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Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 

@ Medizinische elektrische Leitung mit veranderiicher Biegesteifigkeit 

@ Eine langliche Coronarvenenleltung mit einem Lei- 
tungskdrper mit veranderiicher Steifigkeit und vorzugs- 
weise dazu angepalSt, in ausgesuchte Coronarvenen ein- 
gefuhrt zu warden zum Abgeben eines Schrittmacher* 
Oder Defibrillationssignals an einen vorbestimmten Be- 
reich des Herzen eines Patienten, wie beispielsweise die 
linke Herzkammer, wird offenbart. Ein Verfahren zum 
Schrittmachen und/oder Defibrillieren eines Herzen eines 
Patienten unter Verwendung der Leitung wird ebenfalls 
beschrieben. Das Verfahren zum Schrittmachern oder De- 
fibrillieren des Herzen umfaBt das Voranfuhren der Coro- 
narvenenleitung durch sowohl den Coronarsinusalsauch 
in eine ausgesuchte Coronarvene des Herzen eines Pa- 
tienten, AnschliefSen der Leitung an ein elektrische 
Schrittmacherquelle und Anwenden elektrischer Stimula- 
tion an eine bestimmte Kammer des Herzen des Patienten 
uber die implantierte Leitung. Die Leitung beinhaltet ei- 
nen Leitungskorper mit variabler Steifigkeit, der die Fa- 

^ higkeit der Leitung verbessert, in einer Coronarvene zu- 
ruckgehalten zu werden, nachdem die Leitung darin im- 

in plantiert worden ist. 
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Beschreibung 



Diese Patentanmeldung bindet hiermit durch Verweis die ebenfalls anhangige US-Patentanmeldung mit der Anmelde- 
nummer 09/449,936, eingereicht am 29. November 1999 mit dem Tltel "Medical Electrical Lead Having Bending Stiif- 
5 ness Which Increases In The Distal Direction" auf den Anmelder Smits mit dem Vertreteraktenzeichen P-7718 in ihrer 
Gesamtheit mit ein. 



10 Die vorliegende Erfindung betrifift medizinische elektrische Leitungen zum Schrittmachen und Defibrillieren. Die vor- 
liegende Erfindung betrifft auch seiche Leitungen, die fur eine Implantierung innerhalb des Coronarsinus und der Coro- 
narvenen angepafit und konfiguriert sind 



Transvenal eingefuhrte Leitungen fur implantierbare Herzschriltmacher werden ublicherweise jeweils zum Schrittma- 
chen Oder Defibrillieren des rechten Atriums und/oder der rechten Herzkammer innerhalb des rechten Atriums oder der 
rechten Herzkammer des Herzen eines Patienten positioniert. Wahrend es vergleichsweise sicher ist, eine Schrittmacher- 
oder Defibrillierleitung und die daran angeordneten Elektroden in das rechte Atrium oder die rechte Herzkammer einzu- 
20 fiihren, gibt es wegcn der Moglichkeit der Bildung eines Blutgerinnsels und einem daraus resultierenden Infarkt eine Zu- 
riickhaltung, eine ahnliche Leitung in der linken Herzkammer zu installieren. 

Wenn eine Leitung innerhalb des Kreislaufsy stems eines Patienten implantiert wird, besteht stets die Moglichkeit, daB 
ein Thrombus erzeugt und abgelost wird. Wenn die Leitung in dem rechten Atrium oder der rechten Herzkammer posi- 
tioniert wird, neigt ein erzeugter Thrombus dazu, durch die Lungenarterie zu wandem, und wird durch die Lungen des 
25 Patienten herausgeflltert. Ein in dem linken Atrium oder der linken Herzkammer erzeugter Thrombus wurde jedoch we- 
gen der Moglichkeit einer dadurch ausgelosten ischamischen Episode eine Gefahr fiir den Patienten darstellen. 

Folglich ist es in den Fallen, in denen eine Stimulation des linken Herzbereichs erwunscht ist, eine gangige Praxis, ei- 
nen intercostalen Zugang zu verwenden unter Verwendung einer myocardialen Einschraubleitung mit positiver Fixie- 
rung. Die Einschraubleitung kann jedoch fiir den Patienten U:aumatisch sein. Es gibt zusatzliche Falle, in denen das 
30 Schrittmachen der linken Herzkanuner erwunscht ist, wie z. B. wahrend eines biventrikularen Schrittmachens. In dem 
US-Patent 4,928,688 beschreibl Mower eine Anordnung zum Erreichen eines biventtikularen Schrittmachens, bei der 
elektrische Stimulationspulse iiber an einer einzigen Schrittmacherleitung angeordnete Elektroden an beide Herzkam- 
mem, sowohl an die rechte als auch an die linke, angelegt werden, um so eine koordinierte Kontraktions- und Pumpta- 
tigkeit des Herzen zu erreichen. Das '688 Patent offenbart auch eine gespaltene Schrittmacherleitung mit einer ersten und 
35 einer zweiten, jeweils getrennten ElekU-ode, wobei die erste Elektrode vorzugsweise durch die \fena Cava Superior zum 
Schrittmachen der rechten Herzkammer eingefiihrt wird und die zweite ElekUrode zum Schrittmachen der Linken Herz- 
kammer durch den Coronarsinus eingefiihrt wird. Andcre Elektrodenleitungen, die in den Coronarsinus eingefiihrt wer- 
den, sind beschrieben worden. Z. B. sind in den US-Patenten US 5,014,696 von Mehra und US 4,932,407 von Williams 
endocardiale DefibriUationselektrodensysteme offenbart. 
40 Noch weitere Leitungen und Katheter sind voigeschlagen worden, inklusive der in den unten in Tkbelle 1 aufgelisteten 
Patenten beschriebenen. 
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TabeUe 1 



45 US-Patent 



Titel 



«> 5,733,496 



50 5,925,073 



65 5,499,973 
5,437,632 
5.423,772 



55 5,810,867 



5,951,597 
5,935,160 
5,931,864 
5,931,819 



5,803,928 
5,755,766 
5,755,765 
5,749,849 



5,897,584 
5,871,531 
5,855,560 
5,833,604 



5,639,276 
5,628,778 
5,605,162 
5,531,685 



Coronary Sinus lead having expandable matrix anchor 
Left ventricular access lead for heart failure pacing 
Coronary venous lead having fixation mechanism 
Guidewire with a variable stiffness distal portion 
Intravenous cardiac lead with wave shaped Hxation segment 
Torque transfer device for temporary Uransvenous endocardial lead 
Medical electrical lead having tapered spiral fixation 
Catheter tip assembly 

Variable stiffness elecU-ophysiology catheter 

Dilation catheter with varied stiffness 

Side access "over the wire" pacing lead 

Open-ended intravenous cardiac lead 

Pacing lead having detachable position member 

Variable stiffness balloon catheter 

Elecdron beam irradiation of catheters to enhance stiffiiess 

Device for use in right ventricular placement and method for using same 

Single pass medical electrical lead 

Method for using a variable stiffness guidewire 

Steerable variable stiffness device 

Variable stiffness balloon dilatation catheters 

Variable stiffness balloon catheter 

Coronary sinus catheter 
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US-Patent 



Titel 



4,930,521 
4,215,703 
08/794.175 
08/794,402 



5,330,521 
5,308,342 
5,144,960 
5,111,811 



Low resistance implantable electrical leads 

Variable stiffness catheter 

Transvenous defibrillator lead and methods of use 

Cardioversion and defibrillation lead system with electrode extension into the Coronary sinus and 

great vein 

Variable stiffness esophageal catheter 

Variable stiffness guide wire 

Single Pass Medical Electrical Lead 

Single Pass Medical Electrical Lead with Cap Electrodes 
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We ein Fachmann nach dem Studium dieser Beschreibung und der Zeichnungen erkennen wird, konnen zumindest ei- 
nige der in den Patenten der Tabelle 1 diskutierten Vorrichtungen und Verfahren in LFbereinstinunung mit der vorliegen- 
den Erfindung auf vorteilhafte Weise modifiziert werden. Alle in der Tabelle 1 oben aufgelisteten Patente sind hiermit 15 
hierin durch Verweis jeweils in ihrer Gesaratheit eingcbunden. 

Coronarvenenleitungen fur Anwendungen bei Herzfehlem (d. h. Schrittmacherleitungen) oder fiir Anwendungen bei 
plotzlich auftretendem Tod (d. h. Defibrillationsleitungen) aus dem Stand der Technik mussen im allgemeinen in einer 
Coronarvene verkeilt werden, um eine stabile mechanische Position zu erhalten und urn eine Verlagening zu verhindem. 
Wahrend eine solche Anordnung fiir Defibrillationsleitungen (welche ublicherweise mit deren femen Ende nahe dem 20 
Apex des Herzen implantiert werden mussen) im allgemeinen akzeptabel ist, ist dies fiir Herzfehler- bzw. Schrittmacher- 
leitungen nicht der Fall, wo im allgemeinen eine mehr an der Basis liegende Stimulation des Herzen erwiinscht ist. Eine 
an der Basis liegende Stimulation des Herzen iiber die Coronarvene eigibt jedoch einige Schwierigkeiten, da die Venen- 
durchmesser in dem basisnahen Bereich des Herzen groB sind und es im allgemeinen nicht ermoglichen, das feme Ende 
bzw. die Spitze einer Schrittmacherleitung darin hinreichend gut zu verkeilen. 25 

Folglich gibt es einen Bedarf, eine medizinische elektrische Schrittmacher- bzw. Difibrillationsleitung anzugeben, die 
sowohl in Abschnitten mit groBerem Durchmesser als auch in Abschnitten mit kleinerem Durchmesser in der Anatomic 
der Coronarvene eines menschlichen Herzen implantiert werden kann, wobei die Leitung kein Verkeilen der Leitungs- 
spitze erfordert. Es existiert zudem ein Bedarf, cine medizinische elektrische Leitung fiir Schrittmacher- und Defibrilla- 
tionsanwendungen anzugeben, bei der die Ausrichtung einer an deren femen Abschnitt angeordneten Elektrode kontrol- 30 
liert und eingestellt werden kann, um es der Elektrode zu ermoglichen, in Richtung des Myokardiums der linken Herz- 
kammer oder anderer ausgesuchter Uber die Anatomie der Coronarvene zuganglicher Abschnitte des Herzen zu zeigen, 
um so die Schrittmacherschwellen zu minimieren und die Wahmehmung zu verbessem. Es existiert feraer ein Bedarf, 
eine medizinische elektrische Leitung fiir Schrittmacher- und Defibrillationsanwendungen bereitzustellen, bei der die 
Ausrichtung einer an ihrem femen Abschnitt angeordneten Elektrode unter Verwendung herkonunlicher Rontgen- oder 35 
Echo-/Akustiktechniken bestimmt werden kann. 



Der vorliegenden Erfindung liegen verschiedene Ziele zugrunde. Das heiBt, die vorliegende Erfindung gibt Losungen 40 
fiir ein oder mehrere im Stand der Technik bestehende(s) Problem(e). Bspw, haben verschiedene Ausfiihrungsbeispiele 
der vorliegenden Erfindung eines oder mehrere der folgenden Ziele: (a) Angeben einer medizinischen elektrischen Lei- 
tung, die fiir eine Implantation in den Coronarsinus oder die Coronarvene geeignet ist, die nicht aus dem Coronarsinus 
oder der Coronarvene herausgeschoben wird, wenn sie erst einmal darin implantiert ist; (b) Angeben einer medizinischen 
elektrischen Leitung, die geeignet ist fur eine Implantation innerhalb von Abschnitten des Coronarsinus und der Coro- 45 
narvene mit vergleichsweise groBem Durchmesser, ohne ein Verkeilen oder die Verwendung eines positiven Befesti- 
gungsmittels, wie bspw. Zacken, Schrauben oder dergleichen, zu erfordera; (c) Angeben einer medizinischen elektri- 
schen Leitung, die nach einer Implantation und einer Fibrose eine verbesserte Entfembarkeit bietet; und (d) Angeben ei- 
ner medizinischen elektrischen Leitung, die fur eine Implantation innerhalb des Coronarsinus oder der Coronarvenen ge- 
eignet ist, die fiir das Implantieren weniger Zeit und Bemiihungen erfordert. 50 

Verschiedene Ausfiihrungsbeispiele der vorliegenden Erfindung, die fur eine Implantation in den Coronarsinus oder in 
die Coronarvenen geeignet sind, verfugen iiber verschiedene Vorteile, inklusive einen oder mehrere der folgenden: (a) 
Bieten mehrerer mechanischer Stabilitatspunkte fiir die Leitung, die nicht von iigendeinem positiven Befestigungsme- 
chanismus abhangen, wie z. B. Verkeilen, Verhaken, Einschrauben oder Verklemmen; (b) Bereitstellen einer Leitung, de- 
ren Ruckhalt innerhalb der Coronarvenen weniger abhangig ist von der speziellen Form oder dem Durchmesser solcher 55 
Venen als bei Leitungen aus dem Stand der Technik; (c) Bereitstellen einer Leitung, die eine verbesserte Positionierung 
einer Schrittmacherelektrode innerhalb der Anatomie der Coronarvene ermoglicht; (d) Bereitstellen einer Leitung, die 
geringere Schrittmacherschwellen und eine verbesserte Wahmehmung intracardialer Signale ennoglicht; (e) Bereitstel- 
len einer Leitung, die es ermoglicht, eine oder mehrere ihrer Elektroden in Richtung des Myocardiums oder anderer aus- 
gesuchter Abschnitte des Herzen auszurichten; (f) Bereitstellen einer Leitung, die verbesserte akute und chronische 60 
Schrittmacherschwellen und Wahmehmungscharakteristiken aufweist; (g) Bereitstellen einer Leitung, die keinen oder 
einen verringerten, daran befestigten positiven Befestigungsmechanismus aufweist; (h) Bereitstellen einer Leitung, die 
mit einer Einfiihrvorrichtung von reduzierter GroBe implantiert werden kann; (i) Bereitstellen einer Leitung, die die dau- 
erhafte Entfembarkeit der Leitung verbessert; (j) Bereitstellen einer geraden Leitung, die einfachei; reproduzierbar .und 
weniger kostenaufwendig herstellbar ist; (k) Bereitstellen einer medizinischen elektrischen Ein-Durchgang-Leitung fiir 65 
ein Zweikammer-Schrittmachen des linken Atriums und der linken Herzkamraer iiber die Implantation innerhalb des Co- 
ronarsinus und der groBen Herzvene; und (I) Bereitstellen einer medizinischen elekuischen Leitung mit einer Steifigkeit, 
die in Abhangigkeit der axialen Entfemung variiert, angepafit fiir eine spezielle Plaziemng und Stabilitat innerhalb an- 



Zusammenfassung der Erfindung 
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derer Venen als des Coronarsinus und der groBen Herzvenen, wobei die Leitung im fernen Bereich eine geeignete Bie- 
gung und Steifigkeit aufweist, wie sie fur eine Implantation innerhalb der hepatischen Vene, der Wirbelsaule, subcutan 
Oder in anderen Orten innerhalb des menschlichen Korpers erforderlich sind. 

Verschiedene Ausfuhrungsbeispiele der vorliegenden Erfindung weisen eines oder mehrere der folgenden Merkmale 

5 auf: (a) einen fernen Abschnitt einer Schrittmacher- oder. Defibrillationsleitung mil variabler Biegesteifigkeit, der ange- 
paBt und konfiguriert ist, um eine vorwartstreibende Kraft auf die Leitung zu erzeugen, wenn der Abschnitt des fernen 
Endes der Leitung mit variabler Biegesteifigkeit einem ausreichenden Biegemoment unterworfen wird; (b) eine Schritt- 
macher- oder Defibrillationsleitung mit einem Abschnitt mit variabler Biegesteifigkeit in einem fernen Bereich dersel- 
ben, in dem die Biegesteifigkeit bezogen auf die axiale Entfemung ansteigt; (c) eine medizinische elektrische Leitung, 

10 welche aufgrund von Veranderungen in der Biegesteifigkeit endang ihrer axialen Richtung eine positive Spitzenkraft 
bzw. eine vonvSTts gerichtete Kraft auf die Leitung ausUbt und bei der ein Verbiegen der Leitung vorzugsweise entlang 
verschiedener vorbestimmter Biegeebenen stattfinden kann (z. B. dreidimensionales Verbiegen entlang mehrerer bevor- 
zugter Ausrichtungen); (d) eine Schrittmacher- bzw. Defibrillationsleitung, bei der Variationen der Biegesteifigkeit rota- 
tionssynmietrisch sind; (e) eine Schrittmacher- bzw. Defibrillationsleitung, bei der die Biegesteifigkeit asymmetrisch be- 

15 zuglich einer Rotation ist, um eine Ausrichtung einer oder mehrerer Elektroden, Befestigungsmittel oder anderer Merk- 
male der Leitung relativ zu der Biegeebene eines gebogenen oder gekriimmten Abschnitts zu ermoglichen; (f) eine 
Schrittmacher- bzw. Defibrillationsleitung, die eine variable Biegesteifigkeit uber zumindest feme Abschnitte derselben 
aufweist und die des weiteren eine oder mehrere aktive oder passive Befestigungsmittel, eine einpolige oder eine mehr- 
polige Konfiguration aufweist, eine Schrittmacher- oder Warhnehmungsleitung ist, eine Defibrillationsleitung ist und/ 

20 oder iiber eine Kombination aus Schrittmacher-ZWahmehmuns- und/oder Defibrillationsfahigkeiten verfugt. Verfahren 
zum Herstellen, Verwenden und Implantieren einer Leitung der vorliegenden Erfindung sind ebenfalls Bestandteil vor- 
liegenden Erfindung. 

Diese und andere Ziele, Merkmale und Vorteile der vorliegenden Erfindung werden einem Fachmann in Ansehen der 
folgenden ausfuhrlichen Beschreibung der bevorzugten Ausfuhrungsbeispiele im Zusammenhang mit den beiliegenden 
25 Zeichnungen, in denen gleiche Nummern in den verschiedenen Ansichten einander entsprechende Tfeile bezeichnen, un- 
mittelbar deutlich werden. 

Kurze Beschreibung der Zeichnungen 

30 Fig. 1 zeigt eine teilgeschnittene Ansicht eines menschlichen Herzen mit einem Ausfiihrungsbeispiel einer Leitung der 
vorliegenden Erfindung in Verbindung mit einem Herzstimulator. 

Fig. 2 zeigt eine teilgeschnittene Ansicht eines Herzen nut einem darin gezeigten Ausfiihrungsbeispiel einer Leitung 
der vorliegenden Erfindung. 

Fig. 3A-3C zeigen verschiedene, mit der Biegesteifigkeit verbundene Prinzipien in Bezug auf einige Ausfiihrungsbei- 
35 spiele der vorliegenden Erfindung. 

Fig. 4A-4C zeigen schematisch einige verschiedene Ausfuhrungsbeispiele von Leitungen der vorUegenden Erfindung 
und deren zugehorige Biegesteifigkeiten sowie Ableitungen der gespeicherten mechanischen Energie nach der axialen 
Entfernung. 

Fig, 5 A und 5B zeigen zwei verschiedene Ausfuhrungsbeispiele eines Leitungskorpers der vorliegenden Erfindung im 
40 Querschnitt. 

Fig, 6A und 6B zeigen kombinierte Querschnitts- und perspektivische Ansichten von zwei verschiedenen Leitungs- 
korpem der vorliegenden Erfindung. 

Fig. 7 zeigt eine vergroBerte Querschnittsansicht eines Ausfuhrungsbeispiels einer Leitung der vorliegenden Erfin- 
dung, angeordnet in Bereichen der Venenanatomie. 
45 Fig. 8A-9C zeigen zwei verschiedene Ausfuhrungsbeispiele der fernen Abschnitte von Leitungskorpern der vorlie- 
genden Erfindung und zugehorige Profile der Biegesteifigkeit in Abhangigkeit von der axialen Entfernung. 

Fig. lOA-lOM zeigen mehrere verschiedene Ausfuhrungsbeispiele der vorUegenden Erfindung, die Vferanderungen 
der Biegesteifigkeit des Leitungskorpers in Abhangigkeit von der axialen Entfemung aufzeigen. 

Fig. IIA-IID stellen jeweils einen stilisierten QuerschniU der Venenanatomie dar, innerhalb derer verschiedene Aus- 
50 fuhrungsbeispiele der vorliegenden Erfindung implantiert werden konnen. 

Fig. 12A zeigt drei verschiedene Positionen, innerhalb derer verschiedene Ausfiihrungsbeispiele der vorliegenden Er- 
findung innerhalb des menschlichen Herzen plaziert werden konnen. 

Fig. 12B-12D zeigen verschiedene bevorzugte Ausfuhrungsbeispiele der vorliegenden Erfindung. 

Fig. 13 zeigt ein Ausfiihrungsbeispiel einer Ein-Durchgangs-Zweikammer- Leitung der vorliegenden Erfindung. 
55 Fig. 14 zeigt ein weiteres Ausfiihrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung, bei dem eine Leitung fiir eine Implantation 
innerhalb verschiedener Abschnitte der Venenanatomie angepaBt ist. 

Fig. 15 zeigt mehrere Verfahren zum Implantieren einer Leitung der vorliegenden Erfindung innerhalb eines mensch- 
lichen Herzen und zum elektrischen StimuUeren desselben. 

60 Ausfuhrliche Beschreibung des bevorzugten Ausfuhrungsbeispiels 

Fig. 1 zeigt ein menschliches Herz 1 mit einer darin implantierten medizinischen elektrischen Leitung 10 der vorlie- 
genden Erfindung. Das nahe Ende 20 der medizinischen elektrischen Leitung 10 ist mittels eines Steckers oder einer An- 
schluBklemme 18 an einen implantierbaren Herzstimulator 30 angeschlossen. Der Herzstimulator 30 kann ein Schritlma- 
65 cher, ein implantierbarer Pulsgenerator (IPG), ein implantierbarer Cardiodefibrillator (ICD), ein Schrittmacher-Cardio- 
verter-Defibrillator (PCD) oder irgendein anderer im Stand der Technik wohl bekannter Typ eines ahnlichen Herzstimu- 
lators sein. Die medizinische elektrische Leitung 10 weist einen nahen Abschnitt 20, einen fernen AbschniU 22 und einen 
Leitungskorper 12 auf. Eine Spitze 50 ist an dem femsten Ende der Leitung 10 angeordnet. Wie in Fig. 1 gezeigt, uitt die 
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Leitung 10 in den rechten Herzvo±of 3 ein und windel sich dann ihren Weg durch das Ostium 11 in den Coronarsinus 13 
und dann durch die grofie Herzvene 23 in deren entfemtesten Abschnitt. Die medizinische elektrische Leitung 10 weist 
eine oder mehrere, daran zum Schrittmachen, Wahrnehmen und/oder Defibrillieren des Herzen 1 angeordnete Eletooden 
14 auf. 

Es wird nun auf Fig. 2 Bezug genommen. Dort ist eine Querschnittsansicht einer bspw. iiber den Coronarsinus 13 und 5 
die groBe Herzvene 23 in der hinteren Herzvene 17 eines Herzen 1 angeordneten Leitung 10 dargestellt, Zumindest Be- 
reiche des femen Abschnittes 22 der Leitung 10 sind in der hinteren Herzvene 17 gelegen. Fig, 2 stelit dar, wie die Lei- 
tung 10 durch eine Reihe von gewundenen, verschlungenen Gangen gefiihrt werden muB, wenn sie in die Herzvenen im- 
plantiert wird. Solche Gange gestalten nicht nur eine Implantation und eine Plazierung der Leitung 10 in erwunschte Po- 
sitionen des Herzen 1 schwierig, sondem weisen auch eine Neigung auf, aus dem Stand der Technik bekannte Leitungen lO 
aus der Herzvene, in der sie - einmal implantiert - angeordnet sind, herauszuschieben, wobei eine weitere Diskussion be- 
zijglich dieser Tatsache unten folgt. 

Es wird weiter auf Fig, 2 Bezug genommen. Dort ist die medizinische elektrische Leitung 10 der vorliegenden Erfin- 
dung gezeigt, die vor einer Implantation vorzugsweise einen geraden femen Abschnitt 22 aufweist, der fiir eine Implan- 
tation innerhalb des Coronarsinus 13, der groBen Herzvene 23 oder innerhalb einer beliebigen anderen der Herzvenen 15 
des linken Ventrikels oder Herzvenen des linken AUiums angepafit ist, wenn sie entsprechend konfiguriert und bemessen 
ist. Bei der vorliegenden Erfindung ist die Biegesteifigkeit des fernen Abschnitts 22 der Leitung 10 variabel gestalten, um 
so in einer vorbestinunten singularen oder periodischen Weise anzusteigen oder abzuf alien. 

So weist bei einem Ausfuhrungsbei spiel der vorliegenden Erfindung der feme Bereich 22 der Leitung 10 zumindest ei- 
nen am weitesten entfemten, steifen Abschnitt 2 auf, der jenseits eines daran angrenzenden, flexiblen Abschnitts 4 ange- 20 
ordnet ist. Das heiBt, der Leitungskorper 12 kann so konfiguriert sein, daB er niindestens einen steifen Abschnitt 2 und 
mindestens einen flexiblen Abschnitt 4 aufweist, die an seinem femen Bereich 22 angeordnet sind. Die medizinische 
elektrische Leitung 10 der vorliegenden Erfindung kann zusatzlich benachbarte, angrenzende Bereiche aufweisen, die im 
Verhaltnis zueinander abwechsehid flexibel und steif sind. 

Spezieller konnen die Flexibilitat bzw, die Steifigkeit der Abschnitte 2 und 4 der Leitung 10 genauer gekennzeichnet 25 
werden als verschiedene Biegesteifigkeiten (Sb) aufweisend, wobei im Verhaltnis der Wert der Biegesteifigkeit des stei- 
fen Abschnittes 2 (Sbs) mindestens das 1,5-fache des Wertes der Biegesteifigkeit des flexiblen Abschnitts 4 (Sbf) beU^gt. 
Die Verhalmisse der Biegesteifigkeiten zwischen steiferen Abschnitten 2 und flexibleren Abschnitten 4 der Leitung 10 
konnen auch Werte von etwa 1,5, etwa 1,8, etwa 2, etwa 2,2, etwa 2,4, etwa 2,6, etwa 2,8, etwa 3,0, etwa 4, etwa 5, etwa 
6, etwa 7, etwa 8, etwa 9, etwa 10, etwa 20, etwa 30, etwa 40, etwa 50, etwa 100 oder sogar noch hohere Werte iiberstei- 30 
gen. 

Mathematisch ausgedruckt kann, lediglich in Form eines Beispiels, das Verhaltnis der Werte der Biegesteifigkeiten der 
steifen Abschnitte 2 und der flexiblen Abschnitte 4 der Leitung 10 der vorliegenden Erfindung wie folgt sein: 

l,5<|i<100 (GI.1) 
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2.^^5 (G1.4) 

Wenn die Leitung 10 bspw. durch den Coronarsinus 13 in die groBe Herzvene 23 und dann in die hintere Herzvene 17 
vorgeschoben wird, wird die Leitung 10 eine gewundene, nahezu wellenformige Gestalt annehmen, so daB der feme Be- 
reich 22 in dem Ubergang zwischen dem Coronarsinus 13 und der hinteren Herzvene 17 gebogen ist, ebenso wie entlang 55 
des Durchganges der hinteren Herzvene 17. 

Es wurde herausgefunden, daB die Leitung 10 versuchen wird, eine Position mit minimaler gespeicherter, mechani- 
scher Energie einzunehmen, nachdem sie innerhalb der Venen 17 und 13 implantiert worden ist. Es wurde femer heraus- 
gefunden, daB die flexiblen Abschnitte 4 der Leitung 10 vorzugsweise in den Bereichen des Venendurchgangs plaziert 
sind, die die Kurven mit den kleinsten Radien aufweisen (und aus diesem Grunde die geringste Menge gespeicherter, me- 60 
chanischer potentieller Eneigie erfordem). 

Folglich wird der erste Radius der in Fig. 1 gezeigten Kriimmung 36 des Leitungskorpers vorzugsweise entlang der 
Abschnitte der Leitung 10 plaziert, die einen flexiblen Abschnitt 4 des Leitungskorpers 12 aufweisen. GleichermaBen 
sind in Fig. 2 gezeigte zweite, dritte und vierte Radien der Krummungen 38, 40 bzw, 42 des Leitungskorpers auf ahnlich 
Weise entlang flexible Abschnitte 4 aufweisender Bereiche der angeordnet. Vergleichsweise gerade Abschnitte der in ei- 65 
nem menschlichen Herzen 1 in einer erwiinschten Position implantierten Leitung 10 weisen vorzugsweise vergleichs- 
weise steife Abschnitte 2 des Leitungskorpers 12 auf, wie in Fig. 2 gezeigt. 

Bei der vorliegenden Erfindung erfordert ein Bewegen der flexiblen Abschnitte 4 aus ihren Lagen innerhalb der ersten. 
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zweiten. dritten und vierten Biegungen 38, 40 und 42. dafi eine axiale Kraft auf die Leitung 10 ausgeubt wird, um die Lei- 
tung 10 in Richtung des femen Endes vorzutreiben (d. h. die Ausiibung einerDruckkraft) oder um die Leitung 10 zuriick- 
zuziehen (d. h. die Ausubung einer Zugkraft). Soniit weist die Leitung 10 ob der einzigartigen Variation der Bicgestei- 
figkeit enUang der Lange und der axialcn Richtung x des Leitungskorpers 12 der Leitung 10, wenn sie einmal inaplantiert 

5 ist, eine ausgesprochene Neigung auf, implantiert zu bleiben und nicht von der Herzvene deplaziert zu werden, innerfialb 
derer sie implantiert worden ist. 

Die Fig. 3A-3C stelien verschiedene mit der voranstehenden Erorterung betreffend die Fig. 1 und 2 verbundene Prin- 
zipien dar. Das Prinzip einer relativ geraden Leitung mit einer in Abhangigkeit der Leilungsposition variablen Steifigkeit 
basiert auf zwei mechanischen Gesetzen: (1) ein einer auBeren Last oder Verformung unterworfener, mechanischer Kor- 

10 per nimmt eine Form an, die die in diesem Korper gespeicherte, potentielle mechanische Energie minimiert; und (2) eine 
Veranderung der gespeicherten, potentiellen Energie in einem Korper bei einer Verschiebung des Korpers riihrt aus einer 
darauf wirkenden, auBeren Kraft. Die auBere Kraft (F) ist gleich der Ableitung der Energie (E) nach der Verschiebung 
(x), wie nachfoigend dargestellt: 
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dE 
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(Gl. 5) 



20 dE (fh^Rb dSb dSb 

— = i-- _ = ^._ (Gl. 6) 

dx Rb dx dx ^ ' 



wobei Sb = Biegesteifigkeit, Rb = Biegeradius und (pb der Biegcwinkel ist. 

25 In Fig. 3A ist die zusatzliche in dem gebogenen, flexiblen Abschnitt 4 des Leitungskorpers 12 gespeicherte Energie 
durch die zum Verschieben des Leitungskorpers 12 in die gezeigte Position gemeinsam mit der Veranderung der Ver- 
schiebung dx benotigte Kraft F definiert. Die Fig. 3B und 3C stelien dar, daB die Menge der zum Verbiegen des Leitungs- 
korpers 12 um eine Biegung von etwa 90° erforderliche Biegeenergie groBer fur die in Fig, 3C gezeigte Geometrie ist als 
fiir die in Fig. 3B gezeigte. Dies liegt daran, daB in Fig. 3C der steife Abschnitt 2 in dem gebogenen Abschnitt des Lei- 

30 tungskorpers 12 liegt. Aus diesem Frund ist eine groBere Biegeenergie erforderlich, um den Leitungskorper 12 in die in 
Fig, 3C gezeigte Konfiguration zu biegen als in die in Fig, 3B gezeigte Konfiguration, wo der flexible Abschnitt 4 ent- 
lang des uberwiegenden Teils des gebogenen Abschnittes angeordnet ist. In anderen Worten, die in Fig. 3B gezeigte Lei- 
tungskonfiguration ist mechanisch stabiler als die in Fig. 3C gezeigte Konfiguration, da die Konfiguration der Fig, 3B ein 
geringeres Niveau an gespeicherter mechanischer Eneigie erreicht. 

35 Wendet man das Gesetz der minimalen gespeicherten, mechanischen Energie auf den femen Abschnitt der Leitung 10 
an, konnen die folgenden SchluBfolgerungen gezogen werden. Wenn die Leitung 10 in den Coronarsinus 13 und die 
groBe Herzvene 23 implantiert wird, wird mechanische Energie in den gebogenen Abschnitten der Leitung 10 gespei- 
chert, die in dem Ubergang von dem Coronarsinus 13 in die Herzvene 23 bzw. 17 gelegen sind. Eine solche gespeicherte 
mechanische Energie ist zu der Steifigkeit der Leitung 10 und der Lange des gebogenen Abschnitts proportional ebenso 

40 wie zu der KrUmmung (welche der Kehrwert des Biegeradius ist). Es soil angenommen werden, daB die Krummung 
hauptsachlich durch die Anatomic der Venen bestimmt ist, dafi der Winkel der Krununung etwa 90'' betragt und daB der 
Biegeradius etwa 5 mm betragt. Eine solche Kurve wird durch Krafte, die auf beide Seiten des Leitungskorpers wirken, 
beibehalten. Die in dem Leitungskorper 12 gespeicherte Energie ist proportional zu der durchschnittlichen Steifigkeit in 
dem gebogenen Abschnitt. 

45 Da die Steifigkeit in dem gebogenen Abschnitt mit der Position der Leitung entlang der Kurve variiert, wird sich die 
mittlere Steifigkeit des in der Kurve angeordneten Leitungskorpers andem, wenn die Leitung entlang der Kurve fortbe- 
wegt wird bzw. die Kurve relativ zu der Leitung fortbewegt wird. Folglich fuhrt die axiale Verschiebung x der Leitung 10 
entlang der durch die Venenanatomiebestimmten Kurve zu einer Veranderung der gespeicherten, mechanischen Energie. 
Wenn eine Leitung der vorliegenden Erfindung innerhalb der Venenanatomie eines Patienten angemessen implantiert 

50 worden ist, muB zusatzliche Energie aus einer extemen Quelle (z. B. ein die Leitung entlang der axialen Richtung x 
schiebender oder ziehender Arzt) aufgewandt werden, um die Leitung 10 aus ihrer bevorzugten Position mit minimaler 
gespeicherter, mechanischer Energie zu verschieben. 

Es wurde gefunden, daB es bevorzugt wird, den flexibelsten Abschnitt der Leitung in den Abschnitten der Venenana- 
tomie zu positionieren, die die groBte Krummung aufweisen (bzw. die minimalen Biegeradien). In einer solchen Konfi- 

55 guration erhoht sich die Steifigkeit der Leitung 10 sowohl in Richtung des nahen Endes als auch in Richtung des fernen 
Endes verglichen mit dem in dem gebogenen Abschnitt angeordneten flexiblen Abschnitt, und somit wird die gespei- 
cherte Energie des Leitungskorpers ansteigen, wenn die Leitung entweder in Richtung des nahen Endes oder in Richtung 
des femen Endes bewegt wird oder wenn die Venenanatomie sich relativ zu der Leitung entweder in Richtung des femen 
Endes oder in Richtung des nahen Endes bewegt. Die gespeicherte mechanische Energie wird minimal gehalten, wenn 

60 der flexible Abschnitt in der Mitte der Kurve verbleibt. Dies fiihrt zu einem stabilen, mechanischen Gleichgewicht, wel- 
ches es wiederum erforderlich macht, daB eine auBere Kraft von ausreichender GroBe auf die Leitung 10 ausgeubt wird, 
um sie aus ihrer Position mit minimaler gespeicherter, mechanischer Energie vor oder zuriick zu bewegen. 

GemaB einiger Ausfiihrungsbeispiele der vorliegenden Erfindung kann die Leitung 10 so ausgebildet sein, daB sie ei- 
nen vergleichsweise steifen Abschnitt 2 und, daran angrenzend, einen vergleichsweise flexiblen Abschnitt 4 aufweist, 

65 Oder sie kann eine Reihe von abwechselnd angeordneten vergleichsweise steifen Abschnitten 2 und vergleichsweise fle- 
xiblen Abschnitten 4 aufweisen. Die Biegesteifigkeit angrenzcndcr Bereiche kann schrittweise ansteigen oder abfallen, 
oder sie kann monoton, exponentiell oder logarithmisch ansteigen bzw. abfallen. 

Die jeweiligen Langen der vergleichsweise steifen Abschnitte 2 und der vergleichsweise flexiblen Abschnitte 4 kann 
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auch entsprechend der speziellen Venenanatomie, in der die Leitung 10 implantiert werden soil, verandert werden. 

Bei einem Ausfiihrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung ist die Leitung 10 vor der Implantation im wesentlichen 
gerade und weist eine variable Steifigkeit in ihrem fernen Abschnitt 22 auf, so daB an zumindest einen flexiblen Ab- 
schnitt 4 in Richtung des nahen Endes und in Richtung des femen Endes jeweils ein benachbarter, steifer Abschnitt 2 an- 
grenzt. Eine solche Ausgestaltung einer Leitung zeigt ein zweiseitiges stabiles Gleichgewicht (siehe Fig. 4C). 5 

Bei einem anderen Ausfiihrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung weist die Leitung 10 einen einzigen in dem femen 
Bereich 22 angeordneten, steifen Abschnitt 2 auf, an den in Richtung des nahen Endes ein benachbarter, vergleichsweise 
flexibler Abschnitt 4 angrenzt. Eine solche Leitungsausgestaltung weist ein einseitiges, mechanisch stabiles Gleichge- 
wicht auf, wobei der Ubergang der Biegesteifigkeit zwischen den zwei Abschnitten 2 und 4 optimalerweise an einem der 
Enden einer Kurve in einer Venenanatomie plaziert wird (siehe Fig. 4B). to 

Die Fig. 4A-4C zeigen das Verhalten verschiedener ausgesuchter Ausfiihrungsbeispiele der Leitung 10 der vorliegen- 
den Erfindung, wobei die Biegesteifigkeit (Sb) des Leitungskorpers 12 als Funkdon der axialen Position x der Leitung va- 
riiert wird. Bei jeder der Fig. 4A-4C illustriert das obere Diagramm die Biegesteifigkeit Sb in Abhangigkeit der axialen 
Position X, das mittlere Diagramm zeigt die Ableitung der gespeicherten mechanischen Energie E nach der axialen Ent- 
femung x, (wobei eine solche Ableitung der gespeicherten, mechanischen Eneigie zu der durch die Leitung ausgeubten, 15 
axialen Kraft Fax proportional ist), und das untere Diagramm zeigt eine LeitungssUuktur korrespondierend zu den dar- 
iiber dargestellten Biegesteifigkeiten und den axialen Kraften. In alien der Fig. 4A^C ist die feme Spitze der Leitung an 
der rechten Seite der Diagramme positioniert, vergleichsweise steife Abschnitte der Leitung 10 sind durch das Bezugs- 
zeichen 2 und relativ flexible Abschnitte der Leitung 10 durch das Bezugszeichen 4 bezeichnet. 

Es wird nun auf die Fig. 4A Bezug genommen. Der monotone Anstieg der Biegesteifigkeit beginnt an der Verbindung 20 
zwischen den Abschnitten 4 und 2 und steigt bis auf ein Maximum an der Spitze 50 an. Eine solche Konfiguration fiihrt 
dazu, daB eine axiale Kraft (Fax) durch die Leitung 10 ausgeubl wird, mc sie in dem mittieren Diagramm gezeigt ist. Hier 
ist, wie bei anderen Diagrammen der axialen Kraft, die unten folgen, eine positive axiale Kraft eine solche, die ein Schie- 
ben der Leitung in Richtung des femen Endes bewirkt, wohingegen eine negative axiale Kraft eine solche ist, die ein Zie- 
hen der Leitung in Richtung des nahen Endes (d. h. aus der Vene heraus, innerhalb derer sie implantiert wurde) bewirkt. 25 

Es wird nun auf Fig. 4B Bezug genonmien. Dort ist einen Leitung gezeigt, die einen stufenartigen Sprung der Biege- 
steifigkeit aufweist, der an der Verbindung zwischen ihren Abschnitten 2 und 4 auftritt. Wenn der am weitesten entfemt 
gelegene steife Bereich 2 einmal hinter die interessierende Kurve der Vene geschoben und der flexible Abschnitt 4 in ei- 
ner solchen Kurve plaziert worden ist, ist die durch den femen Abschnitt 22 der Leitung 10 auf die Venenanatomie aus- 
geiibte axiale Kraft (Fax) wiedenim positiv und neigt dazu, die Leitung in der implantierten Position zuruckzuhalten, bis 30 
eine in Richtung des nahen Endes wirkende axiale Zugkraft auf die Leitung 10 ausgeiibt wird, um die Leitung 10 um die 
interessierende Kurve zu Ziehen, um dadurch Fax zu uberwinden. 

Fig. 4C zeigt eine Leitung 10, die eine Reihe von aneinander angrenzenden, sich abwechselnden, vergleichsweise fle- 
xiblen und vergleichsweise steifen Abschnitten 2 bzw. 4 aufweist. Die in Fig. 4C gezeigte Leitung 10 weist eine Reihe 
von Punkten mit zweiseitiger Stabilitat auf, geU-ennt durch eine Entfemung, die gleich der Lange eines vergleichsweise 35 
flexiblen bzw. eines vergleichsweise starren Abschnitts 4 bzw. 2 ist. Eine solche Leitungsausgestaltung bietet den Vorteil, 
dal3 eine Spitze oder eine Elektrode derselben in einer beliebigen von mehreren Positionen entiang einer oder mehrere 
Coronarvenen positioniert werden kann. Das heiB, daB das in Fig. 4C gezeigte Ausfiihmngsbeispiel eine Anzahl ver- 
schiedener Positionen mit minimaler gcspeicherter, mechanischer Energie aufweist, welche sie innerhalb der Venenana- 
tomie eines Patienten einnehmen kann. Die relativen LSngen vergleichsweise flexibler Bereiche 4 und vergleichsweise 40 
steifer Bereiche 2 konnen entsprechend der Radien verschiedener Venenkurven verandert werden, welche wahrend der 
Implantation der Leitung anzutreffen vorausgesehen werden. 

Wenn vorausgesehen wird, daB die Leitung 10 in einem Bereich der Venenanatomie implantiert werden wird, welcher 
sich durch eng gebogene Venenbereiche auszeichnet, kann die Leitung 10 so konfiguriert sein, daB sie vergleichsweise 
kurze steife und flexible Abschnitte 2 bzw. 4 aufweist, um optimale Ergebnisse zu erzielen. Im Gegensatz dazu kann, in 45 
einem Fall, daB erwartet wird, daB die wahrend des Implantationsvorganges anzutreffende Venenanatomie sich durch 
vergleichsweise sanfte Kurven auszeichnet, die Leitung 10 so konfiguriert sein, daB vergleichsweise steife Abschnitte 2 
und vergleichsweise flexible Abschnitte 4 groBere Langen aufweisen, um hierdurch optimale Ergebnisse zu erzielen. Die 
Leitung 10 kann auch in der Weise angemessen konfiguriert sein, daB die Bereiche 2 und 4 unterschiedliche geeignete 
Langen fur von derselben Leitung 10 angetrofifene Kurven mit kurzen, mitderen und groBen Radien aufweisen. 50 

Es ist wichtig anzumerken, daB, wenn ein vergleichsweise steifer Abschnitt 2 der Leitung 10 in einem oder entiang ei- 
nes gebogenen Abschnittes der Venenanatomie angeordnet ist, daraus ein in der Kurve angeordnetes, unstabiles mecha- 
nisches Gleichgewicht, verbunden mit einem lokalen Maximum der gespeicherten, potentiellen, mechanischen Energie, 
resultiert. Es ist daher bei der vorliegenden Erfindung erwunscht, daB die Leitung 10 einander abwechselnde, in der Ve- 
nenanatomie derart positionierte relativ flexible Abschnitte 4 und relativ steife Abschnitte 2 aufweist, daB die vergleichs- 55 
weise flexiblen Abschnitte 4 in zumindest den moisten der Kurven zu liegen konmien. 

Das Prinzip des Variierens der Biegesteifigkeit der Leitung 10 in Abhangigkeit der axialen Entfemung x kann auch 
ausgedehnt werden, um Umstande mit abzudecken, in denen die Biegesteifigkeit (Sb) synmietrisch und gleich um jede 
Biegeachse bzw. unsynunetrisch und ungleich um jede Biegeachse ist. 

Es wird nun auf Fig. 5 A und 5B Bezug genonunen. Dort sind in Fig. 5 A im Querschnitt ein Leitungskorper 12 gezeigt, 60 
der symmeUische und gleiche Biegesteifigkeiten um jede Biegeachse aufweist, und in Fig. 5B im Querschnitt ein Lei- 
tungskorper 12, der asymmetrische und ungleiche Biegesteifigkeiten um jede Biegeachse aufweist. So karm die in Fig. 
5 A gezeigte Leitung 10 in jeder Richtung von 0° bis 360° gebogen werden, ohne daB eine \feranderung des Biegemo- 
mentes erforderlich ist. Im Gegensatz dazu erfordert die in Fig. 5B gezeigte Leitung 10 ein hoheres Biegemoment, wenn 
die Leitung 10 in die Richtungen von 0** und 180° gebogen wird, wahrend ein kleineres Biegemoment erforderlich ist, 65 
wenn die Leitung 10 in die 90° und 270° Richtungen gebogen wird. 

Die Fig. 6 A und 6B zeigen Leitungskorper, die asynunetrische Biegemomente in Abhangigkeit der Wnkelrichtung er- 
fordem. Um eine minimale mechanische Energie beizubehalten, wird der in Fig. 5B dargestellte Leitungskorper 12 ver- 
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suchen, sich selbst entlang der Ebene der Kurve auszurichten, innerhalb derer sie so angeordnet ist, daB ein Vferbiegen 
vorzugsweise um die Leitungsachse entlang des flexibelsten Leitungsquerschnitts (z. B. die 90° und die 270° Ausrich- 
tung) auftritt. Diese Eigenschaft kann ausgenutzt werden, so daB der Leitungskorper 12 so angeordnet werden kann, daB 
cine entlang oder nahe eines solchen, eine asymmetrische Biegesteifigkeit aufweisenden Abschnitts angeordnete Elek- 
5 trode strategisch innerhalb der Vene plaziert ist. Somit kann bspw. eine nahe eines solchen Abschnitts asymmetrischer 
Biegesteifigkeit angeordnete Schrittmacher- bzw. Defibrillationselektrode 14 hin zu dem Myocaridum ausgerichtet wer- 
den (was hilfreich bei einem Erreichen geringer Schrittmacherschwellen und einer verbesserten Wahmehmung von Si- 
gnalen sein kann). 

Fig. 6A zeigt die naturliche Ausrichtung, die die Leitung aus Fig. 5B innerhalb eines gebogenen Abschnittes der Ve- 
to nenanatomie einnehmen wird. Die in Fig, 6B gezeigte Leitungskonfiguration ist eine solche, die maximale mechanische 
Energie erfordert und aus diesem Grunde nicht von der Leitung 10 eingenommen wird, wenn sie in einem gebogenen 
Abschnitt der Venenanatomie angeordnet wird. 

Es wird nun auf Fig. 7 Bezug genommen. Dort ist eine vergroBerte Querschnittsansicht einer Leitung 10 gezeigt, wie 
sie innerhalb der hinteren Herzvene 17 angeordnet ist, nachdem sie durch den Coronarsinus 13 gefiihrt worden ist. Fig. 7 
15 zeigt, wie das venale GefaBsystem Kurven mit hinsichtlich der Richtung und der GroBe wechselnden Radien aufweist. 
Ein Verbiegen des Leitungskorpcrs 12 entlang der hinteren Herzvene 17 erfolgt im wesentlichen innerhalb einer einzigen 
Ebene (d. h. Ri, R2 und R3 liegen im wesentlichen innerhalb der gleichen Ebene). Da die Radien Rl, R2 und R3 so viel 
kleiner sind als der Radius R4, ist eine radikalere Biegung der Leitung 10 in der hinteren Herzvene 17 erforderlich. Ein 
entlang R4 des Coronarsinus 13 auftretendes Verbiegen des Leitungskorpers 12 erfolgt in einer Ebene, die ungefahr senk- 
20 rccht zu der Ebene liegt, innerhalb derer R^, R2 und R3 liegen. Es sei darauf hingewiesen, daB R4 wesentlich langer ist als 
R1-R3 und daB folglich die Kurve des Coronarsinus 13 nicht nur entlang einer anderen Ebene verlauft, sondem auch we- 
sentlich kleiner ist. Folglich ist eine bevorzugte Ausrichtung der Leitung 10 prinzipiell durch die Radien R1-R3 bestinmit 
anstelle durch den Radius R4. Das bedeutet wiederum, daB eine Leitung mit einem asymmetrischen Querschnitt bzw. ei- 
ner Biegesteifigkeit, die in Abhangigkeit der Winkelposition des Querschnitts asymmetrisch variiert, erfolgreich verwen- 
25 det werden kann, um ein Zuriickhalten der Leitung 10 innerhalb einer erwunschten Position in der Venenanatomie sicher 
zu stellen. Bspw. kann die Leitung 10 so gestaltet sein, daB sie eine erste asymmetrische Querschnittskonfiguration zur 
Implantation entlang der am meisten entfemten Bereiche einer ausgesuchten Herzvene in einer ersten bevorzugten Ori- 
entierung, wo die Biegeradien klein sind, aufweist und daB sie eine zweite asymmetrische Querschnittskonfiguration zur 
Implantation in oder endang mehr in Richtung des nahen Endes gelegener Abschnitte der Venenanatomie und in einer 
30 zweiten bevorzugten Orientierung aufweist, wobei die erste und die zweite Orientierung unterschiedlich sind, abhangig 
bspw. von dem ersten und dem zweiten Querschnitt, die relativ zueinander um einen Winkel verdreht sind. 

Angenommen das in den Fig. 5B und 6A daigestellte AusfUhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung wird fiir eine 
Implantation innerhalb eines erwunschten Abschnitts der Venenanatomie verwendet, so wird eine solche Leitung zwei 
Orientierungen aufweisen, in welchen eine gespeicherte, mechanische Energie erreicht werden wird, namlich bei <p = 90° 
35 bzw. (p = 270°, wenn angenommen wird, daB die Biegesteifigkeit der Leitung in diesen, einander gegeniiberliegenden 
Richtungen gleich ist. Eine Elektrode 14(b) kann auf der einen oder der anderen Seite des Leitungskorpers 12 positioniert 
sein, um einen gewunschten Bereich des Herzen, wie in Fig. 7 gezeigt, zu stimulieren. Ein solches Positionieren kann 
mittels der Verwendung von Rontgen- oder Echountersuchungen der Orientierung der Elektrode 14(b) bestatigt werden. 
Wenn erforderlich kann die Leitung 10 um 180° gedreht werden, so daB die ElekUrode 14(b) in eine erwunschte Richtung 
40 zeigt. 

Fig. 8A zeigt eine Leitung 10 der vorliegenden Erfindung mit mehreren, darauf angeordneten Elektroden 14 der Er- 
findung. Genauer weist die Leitung 10 Schrittmacherelektroden 14c, 14b und 14d und eine gewundene Defibrillations- 
elektrode 14a auf. Unterhalb der Leitung 10 in Fig. 8A sind Fig. 8B und 8C gezeigt, die zwei verschiedene Beispiele 
moglicher Profile fiir die Biegesteifigkeit zeigen. Das in Fig. 8B gezeigte Biegesteifigkeitsprofil weist nur einen einzigen 

45 Bereich 4 mit verringerter Hexibilitat auf, an den sich zwei relativ steife Abschnitte 2 anschlieBen die in Bezug auf er- 
steren in Richtung des nahen bzw. in Richtung des femen Endes angeordnet sind, Im Gegensatz dazu zeigt das in Fig. 8C 
dargestellte Biegesteifigkeitsprofil eine altemierende Folge relativ flexibler Abschnitte 4 und relativ steifer Abschnitte 2. 
Wie oben erwahnt, werden flexible Abschnitte 4 der Leitung 10 in optimaler Weise entlang der Bereiche der Venenana- 
tomie positioniert, die die groBte KriinMnung aufweisen, um dadurch die Leitung 10 innerhalb einer erwunschten Posi- 

50 tion in einer Herzvene zuriickzuhalten. 

Fig. 9A zeigt ein weiteres AusfUhrungsbeispiel der Leitung 10 der vorliegenden Erfindung, bei dem die Schrittma- 
cherelekU*oden 14c und 14b neben der spulenfbrmigen DefibrillationselekU-ode 14a in Richtung des femen Endes bzw. in 
Richtung des nahen Endes plaziert sind. Fig. 9B und 9C zeigen zwei Beispiele von Biegesteifigkeitsprofilen fur die Lei- 
tung aus Fig. 9A, wobei die Biegesteifigkeit sich in Abhangigkeit von der axialen Entfemung x in derdargestellten Weise 

55 andert. 

Wenn die Leitung 10 sich dadurch auszeichnet, daB sie die Biegesteifigkeit aus Fig. 9B aufweist, verhindert der feme 
Abschnitt 22 der Leitung 10, daB die Leitung 10 in den Coronarsinus zuriickgezogen wird, nachdem sie innerhalb der er- 
wunschten Herzvene implantiert worden ist. Das Biegesteifigkeitsprofil der Fig. 9B fuhrt jedoch nicht zu einer Leitung, 
die einen Stabilitatspunkt zum Vorschieben der Leitung aufweist bzw. bietet. 

60 In dieser Hinsicht stellt eine Konstruktion, die das in Fig. 9C gezeigte Biegesteifigkeitsprofil aufweist, eine bevorzug- 
tere Konstruktion dar, bei der ein Abschnitt ansteigender Steifigkeit 47 dem femen Abschnitt 22 der Leitung 10 voran- 
geht bzw. einen Teil desselben bildet, so dafi der Abschnitt 47 nach der Implantation in dem rechten Herzvorhof und dem 
Coronarsinus angeordnet ist. Ein derartiger Anstieg der Biegesteifigkeit in Abhangigkeit von der axialen Entfemung x, 
bei dem die Biegesteifigkeit ansteigt, wenn man sich in Richtung des femen Endes der Leitung 10 fortbewegt, bewirkt, 

65 dafi die Leitung 10 tiefer in den Coronarsinus vorgeschoben wird. 

Die Lange des Abschnittes 47 liegt optimalerweise zwischen 5 cm und 15 cm und betragt am meisten bevorzugt 
10 cm. Andere Langen des Abschnittes 47 sind selbstverstandlich auch Bestandteil der vorliegenden Erfindung, und be- 
inhalten folgende Langenbereiche, ohne auf diese beschrankt zu sein: zwischen 2 cm und 17 cm. zwischen 7 cm und 
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13 cm und zwischen 9 cm und 11 cm. GleichermaBen kann die Lange des Abschnittes 47 15 cm iibersteigen bzw. kann 
weniger als 2 cm betragen. Das allgemeine Prinzip in Bezug auf den Abschnitt 47 ist das, daB er einen Anstieg der Stei- 
figkeit iiber eine vorbestimmte Lange der Leitung 10 aufweist, Man beachle jedoch, daB die Art und Weise, in der die 
Biegesleifigkcit ansteigt, monoton, graduell, schrittweisc, exponentiell oder logarithmisch sein kann. 

Damit sie in der Umgebung des menschlichen Korpers korrekt funktioniert, ist es fur die vorliegende Erfindung wich- 5 
tig, daB die mechanischen Steifigkeitseigenschaften der zum Aufbau der Leitung 10 verwendeten Materialien iiber die 
Zeit stabil bleiben, nachdem die Leitung impiantiert worden ist. Dariiber hinaus miissen die Materialien, aus denen die 
Leitung 10 aufgebaut ist, selbstverstandlich biostabil und biokompatibel sein. Bei einem bevorzugten Ausfiihrungsbei- 
spiel der vorliegenden Erfindung wird die Leitung 10 aus Materialien gebildet, die Biegesteifigkeiten aufweisen, die 
durch die Auswirkungen einer Implantation in den menschlichen Korper uber eine ausreichende Zeitspanne vergleichs- lO 
weise unbeeinfluBt bleiben, um es der Leitung zu erraOglichen, innerhalb der \fenenanatomie eingebettet und eingekap- 
selt zu werden, um so eine ausreichende dauerhafte Stabilitat der Leitung iiber die Zeit zu ermSgiichen. Auf cine solche 
Weise kann eine Entspannung von Spannungen der Materialien, aus denen die Leitung 10 gebildet ist, in dem Bereich der 
Leitung eriaubt werden, die Abschnitte mit mehreren Steifigkeiten aufweisen, 

Es ist wohl bekannt, daB Metallteile, wie bspw Elektrodenoberflachen, dazu neigen, ihre mechanischen Eigenschaften 15 
iiber die Zeit beizubehalten. 

Polymermaterialien, aus denen der Leitungskorper 12 fur gewohnlich gebildet wird, konnen jedoch zu einem geringen 
Grad schleichend veranderliche Eigenschaften aufweisen (z. B. geringe Entspannung von Spannungen) und konnen aus 
diesem Grunde Biegemodule aufweisen, die nicht von der Temperatur oder einer Ruidsatiigung abhangen. Um die er- 
wiinschten Eigenschaften der vorliegenden Erfindung hinsichtlich der Biegesteifigkeit nicht so weit zu verlieren, daB 20 
nach einer Implantation eine Destabilisierung auftreten kann, beinhalten die Materialien zum Bilden des Leitungskorpers 
12 der vorliegenden Erfindung Silikongummi und Polyuredian. Andere Materialien implantierbarer Giite sind selbstver- 
standlich von der Erfindung auch mit erfaBt, beinhaltend PEBAX, PTFE und ETFE, ohne auf diese beschrankt zu sein. 

Es wird nun auf Fig. lOA-lOM Bezug genommen, in denen verschieden Ausfiihrungsbeispiele der vorliegenden Er- 
findung gezeigt sind, von denen alle Variationen der Biegesteifigkeit des Leitungskorpers 12 in Abhangigkeit von der 25 
axialen Entfemung x aufweisen. 

Fig. lOA zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung, bei dem Spulen mit unterschiedlichen Gangho- 
hen innerhalb des Leitungskorpers 12 eingebettet sind, um dadurch bei dem Leitungskorper 12 Veranderungen der Bie- 
gesteifigkeit in Abhangigkeit der axialen Entfemung x zu verwirklichen. Eng gewundene, vorgespannte Windungen sind 
entlang vergleichsweise steifer Abschnitte 2 angeordnet, wahrend locker gewundene Windungen in vergleichsweise fie- 30 
xiblen Abschnitten 4 angeordnet sind. Man bemerke, daB die in Fig. lOA-lOC gezeigten Spulen selbstverstandlich im 
Zusaimnenhang mit oder als ein Teil der Defibrillationselektroden bzw. elektrischer Leiter oder in Verbindung mit 
Schrittmacher- oder Wahmehmungselektroden bzw. elektrischen Leitem verwendet werden konnen. 

Fig. lOB zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung, bei dem der Durchmesser der innerhalb des Leitungskorpers 12 
angeordneten Spulen verandert wird, um dadurch bei dem Leitungskorper 12 Veranderungen der Biegesteifigkeit in Ab- 35 
hangigkeit von der axialen Entfemung x zu bewirken. Abschnitte mit Wmdungen groBen Durchmessers bilden ver- 
gleichsweise flexible Abschnitte 4, wahrend Bereiche mit Wmdungen kleiner Durchmesser vergleichsweise steife Ab- 
schnitte 2 bilden. 

Fig, IOC zeigt ein weitcrcs Ausfiihrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung, bei dem Veranderungen in der Ganghohe 
der Windungen verwendet werden, um bei dem Leitungskorper 12 Veranderungen der Biegesteifigkeit in Abhangigkeit 40 
von der axialen Entfemung x zu bewurken. Abschnitte mit geringer Ganghohe bilden vergleichsweise flexible Abschnitte 
4, wohingegen Abschnitte mit groBer Ganghohe vergleichsweise steife Abschnitte 2 bilden. Sowohl die Abschnitte 2 als 
auch die Abschnitte 4 sind vorzugsweise mit voneinander beabstandeten Windungen versehcn. Selbstverstandlich fallen 
auch Kombinationen der Fig. lOA, lOB und IOC unter den Umfang der vorliegenden Erfindung. 

Fig. lOD zeigt ein Ausfiihrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung, bei dem Bereiche des Leitungskorpers 12 ausge- 45 
schnitten, abgeschmolzen oder auf andere Weise von dem Leitungskorper 12 entfemt oder bei diesem wahrend des For- 
mens nicht ausgebildet sind, um bevorzugt ausgerichtete, vergleichsweise flexible Abschnitte 4 zu erhalten, die an ver- 
gleichsweise starre Abschnitte 2 angrenzen. 

Fig. ICE zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung, bei dem in dem Leitungskorper 12 angeordnete 
Spulen, die einen Teil einer oder mehrer Schrittmacher-, Wahmehmungs- oder Defibrillatoinselektroden oder elektri- 50 
scher Leiter bilden konnen, in einem vergleichsweise steifen Material, wie z. B. eine Polymersubstanz, eingebettet sind. 
Die vergleichsweise steifen Abschnitte, inneriialb derer die Spulen eingebettet sind, weisen erhohte Biegesteifigkeiten 
auf, verglichen mit den Abschnitten des Leitungskorpers 12, in denen die Spulen nicht innerhalb des vergleichsweise 
steifen Materials eingebettet sind. 

Fig. lOF zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung, bei dem Veranderungen der Dicke oder des TVps der Isolierung 55 
des Leitungskorpers verwendet werden, um bei dem Leitungskorper 12 Veranderungen der Biegesteifigkeit in Abhangig- 
keit von der axialen Entfemung x zu verwirklichen. 

Fig. lOG zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung, bei dem bei einigen Abschnitten des Leistungs- 
korpers 12 eine erhohte Steifigkeit verwirklicht wurde durch Anordnen ringformiger, vergleichsweise steifer Elemente 
unterhalb der auBeren Isolierung der Leitung 10 und bei dem die vergleichsweise steifen Elemente an vergleichsweise 60 
flexible Abschnitte des Leitungskorpers 12 angrenzen. 

Fig. lOH zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung, bei dem vergleichsweise steife Elemente auf der 
AuBenseite der auBeren Isolierung des Leitungskorpers 12 angeordnet sind, um damit bei dem Leitungskorper 12 Veran- 
derungen der Biegesteifigkeit in Abhangigkeit von der axialen Entfemung x vorzusehen. Man beachte, daB die in den 
Fig. lOG und lOH gezeigten, vergleichsweise steifen Elemente 2 Elekd*oden oder Elektrodenoberflachen enthalten kon- 65 
nen, die speziell konstruiert und angepaBt sind, nicht lediglich zum Stimulieren des Herzen, sondem auch zum Bereit- 
stellen von Veranderungen der Biegesteifigkeit als Funktion des axialen Abstandes x gemaB der bestimmten KonsUiikti- 
onsparameter entsprechend dem Abschnitt der Venenanatomie, innerhalb dessen die Leitung 10 angeordnet werden soil. 
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Fig. 101 zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung, bei dem eine eleklrisch leitende Spule 48 um ein 
inneres Element angeordnet ist, wobei dieses Element eine Biegesteifigkeit aufweist, die aufgrund einer erhohten Dicke 
entlang vergleichsweise steifer Abschnilte 2 und einer verringerten Dicke enUang vergleichsweise flexibler Abschnitte 4 
in Abhangigkeit von dera axialen Abstand x variiert. 
5 Fig. lOJ zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden. Erfindung, bei dem einander gegenuberliegende Abschnitte 
eines Schlauches, der den Leitungskorper 12 bildet, abgeflacht sind, ohne diesen zu perforieren oder Locher in dem 
Schlauch zu erzeugen, um dadurch bei dem Leitungskorper 12 eine erhohte Flexibilitat endang einer Richtung zu bewir- 
ken. 

Fig, lOK zeigt den in Fig. lOJ dargestellten Leitungskorper in einer um 90° gedrehten Stellung, so daB abgeflachte Ab- 
10 schnitte 2 von oben zu erkennen sind. 

Fig. lOL zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung, bei dem der Durchmesser des Leitungskorpers 12 
. und/oder die Dicke einer SuBeren, einen Teil des Leitungsk5rpers 12 biidenden Schicht in Abhangigkeit von der axialen 
Entfernung x variiert wird, um dadurch Veranderungen der Biegesteifigkeit als Funktion der axialen Entfemung x zu ver- 
wirklichen. Bei dem in Fig, lOL dargestellten Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung kann nicht nur der 
15 Durchmesser des Leitungskorpers 12 variiert werden, um Veranderungen der Biegesteifigkeit in Abhangigkeit der 
axialen Entfemung x zu erzeugen, sondem solche Variationen konnen auch auf asymmetrische Weise bewirkt v^erden, so 
daB der Leitungskorper 12 im Querschnitt nicht rotationssynmietrisch ist und eine bevorzugte Biegeachse aufweist, die 
vorzugsweise entlang der Vene angeordnet wird, innerhalb derer er implantiert werden wird. 

Fig. lOM zeigt noch ein weiteres Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung, bei dem in dem Leitungskorper 12 
20 ein flaches nietenformiges Material eingebunden ist, welches endang voigewahlter Abschnitte desselben verdreht ist, um 
so fur eine bevorzugte Orientierung der Leitung 10 zu sorgen, wenn diese innerhalb des menschlichen Kdrpers implan- 
tiert ist. Abwechselnde Abschnitte 2 und 4 konnen von solchen Langen und Orientierungen sein, daB sie eine oder meh- 
rere bevorzugte Ausrichtungen der Leitung 10 innerhalb der Venenanatomie bewirken, entsprechend der besonderen ge- 
rade voriiegenden Anforderungen, z. B. bei einer Implantation innerhalb der mittleren Herzvene, der groBen Herzvene, 
25 des Koronarsinus, der schrag verlaufenden Vene des linken Herzvorhofs, der kleinen Herzvene und/oder der hinter«i 
Herzvene. 

Fig. lOM zeigt ein weiteres Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung, bei dem die Leitung 10 Veranderungen 
der Biegesteifigkeit entlang der axialen Richtung x aufweist Zwischen vergleichsweise flexiblen Bereichen 4 angeord- 
nete abgeflachte Bereiche 2 fuhren zu einer erhohten Steifigkeit bzw. Starrheit der Abschnitte 2. Vergleichsweise steife 

30 Abschnitte konnen auch dazu dienen Elektroden 14 (nicht gezeigt) so auszurichten, daB die Elektroden 14 so angeordnet 
werden konnen, daB sie einen ausgesuchten Bereich des Herzen effizienter stimulieren konnen, und zum Bereitstellen ei- 
ner verbesserten Wahmehmung von Signalen aus dem Herzen. 

Es liegt im Rahmen der vorliegenden Erfindung, daB andere Mittel zum Variieren der Biegesteifigkeit des femen Ab- 
schnitts einer Leitung der vorliegenden Erfindung als die hierin und oben unter Bezugnahme auf die Fig. lOA-lOM be- 

35 schriebenen unter den Umfang der vorliegenden Erfindung fallen. Zum Beispiel kann das Material, aus dem der Lei- 
tungskorper 12 gebildet ist, in Abhangigkeit von der axialen Entfemung x in seiner Zusanunensetzung oder auf andere 
Weise verandert werden, um dadurch die Veranderungen der Biegesteifigkeit desselben zu bewirken, Der Grad, zu dem 
ein den Leitungskorper 12 bildendes Polymer vemetzt ist, kann in Abhangigkeit von der axialen Entfemung x verandert 
werden. Die Dichte der Polymere oder anderer zum Bilden des Leitungskorpers 12 verwendeter Materialien kann in Ab- 

40 hangigkeit der axialen Entfemung x variiert werden. Das Molekulargewicht der Polymere oder anderer Materialien, aus 
denen der Leitungskorper 12 gebildet ist, kann in Abhangigkeit der axialen Entfemung x variiert werden. Ein flexibles 
Schlauchelement, welches einen Schlauch mit Formgedachtnis enthalt, kann in einen sich entlang einer zentralen Achse 
des Leitungskorpers erstreckenden Hohlraum eingesetzt werden, und ein Steuersystem kann dann selektiv Abschnitte 
des Schlauches mit Formgedachtnis erwarmen, um dessen Biegesteifigkeit und Form zu verandera. Die voranstehenden 

45 und andere Verfahren zum Verandem der Biegesteifigkeit des feraen Abschnittes eines Leitungskorpers der vorliegenden 
Erfindung sind Bestandteil der vorliegenden Erfindung. Siehe bspw. US-Patent 5,437,632 "Variable stiffness ballon ca- 
theter"; US-Patent 5,499,973 "Variable stiffness balloon dilatation catheters"; US-Patent 5,531,685 fur "Steerable varia- 
ble stiffness device"; US-Patent 5,639,276 "Device for use in right ventricular placement and method for using same"; 
US-Patent 5,833,604 "Variable stiffness electrophysiology catheter"; und US-Patent 5,733,496 "Electron beam irradia- 

50 don of catheters to enhance stiffness", wobei die Offenbarungen der genannten Patente durch Verweis jeweils in ihrer 
Gesamtheit mit eingebunden sind. 

Fig. 11 A zeigt eine stilisierte Querschnittsansicht der Venenanatomie, fiir die die vorliegende Erfindung prinzipiell be- 
stimmt ist. Man beachte, daB die verschiedenen Venen stilisiert dargestellt sind und nicht maBstabsgerecht gezeigt sind. 
In Fig. 11 A ist eine Leitung der vorliegenden Erfindung gezeigt, wie sie in der groBen Herzvene 23 so angeordnet ist, daB 

55 der am weitesten entfernt gelegene vergleichsweise steife Abschnitt 2 nahe dem femen Ende der groBen Herzvene 23 an- 
geordnet ist. Der am weitesten entfemt gelegene vergleichsweise flexible Abschnitt 4 ist unmittelbar in Richtung des na- 
hen Endes an den am weitesten entfernt liegenden Abschnitt 2 anschlieBend angeordnet und ersU-eckt sich entlang des 
Abschnittes der groBen Herzvene 23, der die groBte Krummung aufweist. Andere Abschnitte 2 und 4, die naher von dem 
am weitesten entfernt gelegenen vergleichsweise flexiblen Abschnitt 4 liegen, sind in Fig. 1 1 A ebenfalls dargestellt. Die 

60 in Fig. IIA gezeigte LeitungsgeomeUie fiihrt wegen der Unterschiede der Steifigkeit der Abschnitte 2 und 4 zu einem 
verbesserten Ruckhalt der Leitung 10 innerhalb der groBen Herzvene 23, als diese ansonsten zu erzielen ware. 

Es wird weiter auf Fig. 1 1 A Bezug genonunen, jedoch nun auf deren rechten Bereich. Dort ist eine innerhalb der mitt- 
leren Herzvene 17 implantierte medizinische elektrische Leitung 10 gezeigt. Wiederum ist der am weitesten entfemt ge- 
legene vergleichsweise steife Abschnitt 2 nahe dem am weitesten entfemt gelegenen Abschnitt der hinteren Herzvenen 

65 17 plaziert, wahrend der am weitesten entfemt gelegene vergleichsweise flexible Abschnitt 4 in den Bereichen der Vene- 
nanatomie angeordnet ist, die die groBte Krummung aufweisen (z. B. das Ostium 11 und der Eintritt in die mitdere Herz- 
vene 19). 

Wie die in Fig. 11 A als in der groBen Herzvenen 23 implandert gezeigte medizinische elekuische Leitung 10 wird die 
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als in der mittleren Herzvene 19 implantiert gezeigte medizinische elektrische Leitung 10 darin durch die Wirkung ab- 
wechselnder veigleichsweise steifer und veigleichsweise flexibler Abschnitte 2 bzw. 4 zuriickgehalten, wobei flexible 
Abschnitte 4 endang der Abschnitte der Venenanatomie angeordnet sind, die die groBte Kriimmung aufweisen, und ver- 
gleichsweise steife Abschnitte 2 entlang der Bereiche der Venenanatomie angeordnet sind, die die geringsten Kriimmun- 
gen aufweisen. 5 

Es wird weiter auf Fig. 11 A Bezug genommen. Hier soil angemerkt werden, daB die Leitung 10 der vorliegenden Er- 
findung eine beliebige der in Fig. 1 1 A gezeigten Venen implantiert werden kann ebenso wie in jegliche andere geeignete 
Vene zum Schrittmachen und/oder Defibrillieren des Herzen 1 eines Patienten. Daruber hinaus ist es wichtig anzumer- 
ken, daB die vorliegende Erfindung so angewendet werden kann, daB der am weitesten entfernt gelegenen Abschnitt der- 
selben nicht notwendigerweise in dem am meisten entfernt gelegenen Abschnitt einer ausgewahlten Herzvenen liegen lO 
muB. Das heiBt, der am weitesten entfernt gelegene Abschnitt der medizinischen elektrischen Leitung 10 der vorliegen- 
den Erfindung kann angeordnet werden, wo immer ein Anordnen der Leitung 10 als angemcssen bestimmt wurde. 

Die vorliegende Erfindung eignet sich gut zum Schrittmachen und/oder Defibrillieren des Herzen 1 auf verschiedene 
Arten oder in verschiedenen Modi. Insbesondere konnen, wenn das linke Atrium oder das linke Ventrikel eines Patienten 
durch Schrittmachen unterstutzt und/oder defibrilliert werden soil, die Leitung 10 und deren Elektroden auf geeignete 15 
Weise innerhalb des Koronarsinus 13 plazicrt werden. Wenn das linke Ventrikel eines Patienten durch Schrittmachen un- 
terstiitzt und/oder defibrilliert werden soil, kann die Leitung 10 der vorliegenden Erfindung auf geeignete Weise in der 
groBen Herzvenen 23 oder in der hinteren Herzvene 17, bevorzugtermaBen an deren femen Enden, plaziert werden. 
Beide Herzkammem des Patienten konnen durch Schrittmachen unterstutzt und/oder defibrilliert werden, wenn die me- 
dizinische elektrische Leitung auf geeignete Weise innerhalb der raitderen Herzvene 19 implantiert ist. Mit einer Anord- 20 
nung der Leitung 10 der vorliegenden Erfindung in der schrag verlaufenden Herzvene 21 des linken Atriums kann ein er- 
folgreiches Schrittmachen und/oder Defibrillieren des linken Atriums erreicht werden, Mit einem Plazieren der Schritt- 
macher- und/oder Defibrillationselektroden der Leitung 10 der vorliegenden Erfindung nahe den mittleren Bereichen der 
groBen Herzvene 23 kann ein Schrittmachen und/oder Defibrillieren des rechten Ventrikels oder sogar ein Schrittmachen 
und/oder Defibrillieren sowohl des rechten als auch des linken Ventrikels erreicht werden. 25 

Die Fig. UB bis IID zeigen ein Anordnen der Leitung 10 innerhalb verschiedener Herzvenen gemaB verschiedener 
Verfahren zum Schrittmachen und/oder Defibrillieren. Fig. IIB zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel, wobei die Leitung 10 der 
vorliegenden Erfindung innerhalb der vorderen Herzvene an einer zum Schrittmachen des linken Atriums geeigneten 
Stelle positioniert ist. Fig, 110 zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel, wobei die Leitung 10 der vorliegenden Erfindung an einer 
zum Schrittmachen der linken Herzkammer von der hinteren Herzvene aus geeigneten Stelle positioniert ist. Fig. IID 30 
zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel, wobei die Leitung 10 der vorliegenden Erfindung innerhalb der hinteren Herzvene so po- 
sitioniert ist, daB cine erste Elektrode zum linken Herzvorhof ausgerichtet ist und daB eine zweite Elektrode zum linken 
Ventrikel angeordnet ist. 

Fig. 12A zeigt noch weitere Ausfiihrungsbeispiele der vorliegenden Erfindung und Verfahren zum Ausuben derselben. 
In Fig. 12A sind drei verschiedene Positionen fiir verschiedene Ausfiihrungsbeispiele medizinischer elektrischer Leitun- 35 
gen 10 der vorliegenden Erfindung gezeigt: (1) zum apicalen Schrittmachen des Herzen und (2) sowie (3) zum basalen 
Schrittmachen oder auf andere Weise Erregend des Herzen. Die als innerhalb der mittleren Herzvene 19 positioniert dar- 
gestellte Leitung 10 weist nahe an ihrem femen Ende 22 angeordnet eine Kathode 14(b) und eine Anode 14(a) auf, die 
dem Bewirken eines apicalen Schrittmachens und/oder Defibrillierens des Herzen 1 dienen. Die als in der hinteren Herz- 
vene 17 implantiert gezeigte medizinische elektrische Leitung 10 der vorliegenden Erfindung ist so positioniert, daB die 40 
Anode 14(a) und die Kathode 14(b) das Herz von einer mehr basisnahen Position aus zum Schrittmachen erregen und/ 
Oder defibrillieren konnen. Auf ahnliche Weise weist die als in der groBen Herzvene 23 implantiert gezeigte Leitung 10 
Elektroden 14(a) und 14(b) auf, die zum basalen Schrittmachen und/oder Defibrillieren des Herzen 1 positioniert sind. 

Man beachte, daB bei vielen der hier gezeigten Ausfuhrungsbeispiele der vorliegenden Erfindung jede beliebige der 
dargestellten ElekU-oden als Anode oder als Kadiode dienen kann, abhangig von den gerade vorliegenden, speziellen Er- 45 
fordemissen und Anwendungen. GleichermaBen fallen einpolige oder zweipolige Anordnungen der Elektroden unter die 
vorliegende Erfindung, ebenso wie die Verwendung von Bereichen des Herzstimulators 30 als noch eine weitere Elek- 
trode. 

Von der basalen Erregung des Herzen 1 weiB man, daB diese unter bestimmten Umstanden bessere Ergebnisse hin- 
sichtlich der Blutdynamik als Ergebnis des Schrittmachens liefert, Auf ahnliche Weise kann bei einer zweipoligen Kon- 50 
figuration, bei der beide Elektrodoi 14(a) und 14(b) in einer Herzvene positioniert sind, anhand der mit letzteren wahr- 
genonmienen Signale eine bessere Unterscheidung zwischen Signalen des Herzvorhofes und der Herzkammer vorge- 
nonunen werden. 

Wie oben ausgefiihrt, konnen hinsichtlich der Biegerichtung asymmetrisch verlaufende Biegesteifigkeiten des Lei- 
tungskorpers 12 verwendet werden, um die Plazierung der Erregerelektroden 14(a) und 14(b) auszurichten, so daB sie ge- 55 
gen das Myocardium oder ausgesuchte Bereiche des Herzen 1 gedriickt oder in Richtung derelben gelenkt werden. 

Die Fig. 12B-12D zeigen weitere bevorzugte Ausfuhrungsbeispiele der vorliegenden Erfindung. In Fig. 12B sind zum 
Zwecke der cinfacheren Erorterung derselben keine Elektroden dargestellt. In Fig. 12B sind vergleichsweise steife Ab- 
schnitte 2 zwischen vergleichsweise flexiblen Abschnitten 4 und abwechselnd mit diesen angeordnet. Die axialen Lan- 
gen der Abschnitte 2 und 4 betragen im Optimalfall etwa 8 mm, oder zwischen etwa 5 mm und etwa 10 mm oder irgend- 60 
eine andere geeignete, zum Durchfiihren der vorliegenden Erfindung erforderliche Lange. Die Abschnitte der Leitung 
10, die in dem Coranarsinus 13 angeordnet sind, sind bevorzugt vergleichsweise flexible Abschnitte 4. Die Spitze 50 ver- 
lauft bevorzugt verjiingend. Bei bevorzugten Ausfuhrungsbeispielen der vorliegenden Erfindung gibt es drei bis funf ver- 
gleichsweise steife Abschnitte. Die Lange der vergleichsweise steifen Abschnitte 2 variiert im Optimalfall zwischen 
etwa 5 mm und etwa 12 nun. Der am weitesten entfernt gelegene vergleichsweise steife Abschnitt der Leitung 10 der 65 
vorliegenden Erfindung kann jedoch eine Lange von zwischen 5 mm und 50 nun aufweisen. 

Der Durchmesser der Leitung 10 der vorliegenden Erfindung hegt bevorzugt im Bereich zwischen 1 mm und 2 mm, 
kann jedoch auch bis zu etwa 0,5 mm klein oder etwa 3 mm groB oder sogar noch groBer sein. Die Lange vergleichsweise 
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flexibler Abschnitte 4 liegt vorzugsweise im Bereich von etwa 5 mm bis etwa 12 mm, und betragt vorzugsweise 8 mm. 
Elektroden sind vorzugsweise in einem der vergleichsweise steifen Abschnitte 2 der Leitung 10 angeordnet, wie dies in 
Fig. 12C gezeigt ist. Der in Fig. 12C gezeigte, am weitesten entfemt gelegene vergleichsweise steife Abschnitt 2 ist 
ebenso wic der in Fig. 12B gezeigte vorzugsweise von etwa 5 mm bis etwa 10 mm lang. 

5 Fig. 12C zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung, bei dem eine mehr basaie Erregung des Herzen 1 
des Patienten erwunscht ist. Dagegen ist das in Fig. 12D gezeigte Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung so 
ausgelegt, daB die ElekUroden 14(a) und 14(b) tiefer innerhalb einer ausgesuchten Herzvene positioniert werden konnen, 
um eine mehr spitzennahe Stimulation des Herzen 1 zu ermoglichcn. 
Es wird nun auf Fig. 12B Bezug genommen, Dort sind vergleichsweise steife Bereiche 2 mit Bezugszeichen A, B, C, 

10 D und E bezeichnet. Wenn basales, ventrikulares Schrittmachen oder Defibrillieren des Herzen 1 erwunscht ist, dann 
wird bevorzugt, daB die Kathodenelektrode auf oder nahe dem Abschnitt C bzw. dem Abschnitt B angeordnet ist und daB 
die Anode auf oder nahe dem Abschnitt A bzw dem Abschnitt B plaziert ist. Altcmativ konnen sowohl die Kathode als 
auch die Anode auf dem Abschnitt C oder dem Abschnitt B der Leitung 10 angeordnet werden, um ein basales Schritt- 
machen der Herzkammer zu erlauben. 

15 Fur den Fall, daB spitzennahes (apicales) Schrittmachen der Herzkammer erwiinscht ist, wird die Anode bevorzugt auf 
dem Abschnitt A bzw. dem Abschnitt B angeordnet, und die Kathode wird bevorzugt auf dem Abschnitt B bzw. dem Ab- 
schnitt A angeordnet, so daB die Anode in einem anderen Abschnitt als die Kathode angeordnet ist. Altemativ konnen, 
angenommen, apicales Schrittmachen oder Defibrillieren der Herzkanmier wird gewunscht, sowohl die Anode als auch 
die Kathode zusammen auf Abschnitt A oder Abschnitt B der Leitung 10 plaziert werden. 

20 Die Anode und die Kathode konnen auch in einem oder entlang eines einzigen vergleichsweise steifen Abschnitts A, 
B, C, D oder E gebildet sein, wenn kleine Abstande zwischen den Elektroden erwunscht sind. Bevorzugte Abstande zwi- 
schen Anode und Kathode liegen fur ein Schrittmachen bei der vorliegenden Erfindung zwischen etwa 4 nun und etwa 

12 mm, wobei ein Abstand zwischen den Elektroden von 5 mm bevorzugt wird. 

Die vorliegende Erfindung kann auch, wie oben angemerkt, zusammen mit einem implantierbaren Defibrillator oder 
25 dergleichen ausgefuhrt werden. Defibrillationselektroden werden vorzugsweise als spulenformig gewickelte Elektroden 
verwendet, wobei die gewickelten Elektroden zumindest einen Bereich des vergleichsweise steifen Abschnittes A in Fig. 
12B ausbilden. Die bevorzugte Lange einer solchen ElekU*ode bzw. eines vergleichsweise steifen Abschnitts liegt bei 
etwa 50 mm. Defibrillationselektroden konnen die Form von Ringelektroden einnehmen, welche mit den vergleichs- 
weise steifen Abschnitten 2 zusammenfallen und durch relativ flexible Abschnitte 4 getrennt sind. 
30 Fig. 13 zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung als Eindurchgangs-Zweikaimnerleitung 10. Der 
feme Abschnitt der Leitung 10 erstreckt sich in die hintere Herzvene 17 hinein. Von den Elektroden 14(a) und 14(b) des 
femen Bereichs 22 der Leitung 10 aus naher gelegen sind Elektroden 14(c) und 14(d) angeordnet, die im Coronarsinuns 

13 plaziert sind. Die Elektroden 14(c) und 14(d) sind zum Erregen des linken Atriums angeordnet, wahrend die Elektro- 
den 14(a) und 14(b) zum Erregen des linken Ventrikels angeordnet sind. Der bevorzugte Abstand zwischen den Elektro- 

35 den 14(c) und 14(d) liegt im Bereich von etwa 20 mm und etwa 50 mm, kann aber bis zu etwa 60 mm oder lediglich etwa 
15 mm betragen. Die Leitung 10 kann auch in die groBe Herzvene 23 implantiert werden, so daB die femen Elektroden 
14(b) und 14(a) von dort aus das linke Ventrikel stimulieren. Eine Plazierung der in Fig, 13 gezeigten Leitung 10 inner- 
halb der hinteren Herzvene 17 ermoglicht die Durchfiihrung eines apicalen Schrittmachens der linken Herzkammer, wo- 
hingcgen ein Positionieren der Leitung 10 in der groBen Herzvene 23 ein basales Schrittmachen der linken Herzkammer 

40 erlaubt. 

Fig. 14 zeigt ein weiteres Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung, bei dem die Leitung 10 fiir eine Implanta- 
tion innerhalb des rechten Herzvorhofes 3, des Coronarsinus 13 und einer ausgesuchten Herzvene angepaBt ist. Die feme 
Spitze 50 der Leitung 10 ist in der ausgesuchten Herzvene angeordnet, wahrend davon naher gelegen ein Abschnitt der 
Leitung 10 mitBiegesteifigkeitseigenschaften liegt, die von denen des am meislen entfemt gelegenen Bereichs der Lei- 

45 tung 10 abweichen. Genauer gesagt und unter nochmaliger Bezugnahme auf Fig. 14 wird gesehen werden, daB der feme 
Bereich 22 der Leitung 10 sich dadurch auszeichnet, daB er ein Biegesteifigkeitsprofil aufweist, welches zwischen ver- 
gleichsweise steifen Abschnitten 2 und vergleichsweise flexiblen Abschnitten 4 abwechselt. Ausgehend von solchen Ab- 
schnitten altemierender vergleichsweise steifer und vergleichsweise flexibler Abschnitte 2 bzw. 4 in Richtung des nahen 
Endes gelegen ist ein Abschnitt des Leitungskorpers 12 angeordnet, in dem die Biegesteifigkeit in Richtung des femen 

50 Endes ansteigt, vorzugsweise in der in Fig. 14 gezeigten Weise. Es soil jedoch angemerkt werden, daB der uber diese Ab- 
schnitte der in Fig. 14 dargestellten, fur die Implantation in das rechte Atrium 3 und optional zumindest in Abschnitte des 
Coronarsinus 13 vorgesehenen Leitung 10 gezeigte Anstieg der Biegesteifigkeit monoton, exponentiell, stufenartig oder 
logarithmisch ansteigen kann. Der wichtige Punkt ist, daB die Biegesteifigkeit tiber den innerhalb des rechten Atriums 
und optional zumindest Bereiche des Coronarsinus implantierte Abschnitt der Leitung eine ansteigende Biegesteifigkeit 

55 aufweist, um eine Kraft zu erzeugen, die eine Tendenz aufweisen wird, die Leitung in Richtung des fernen Endes zu 
schieben, auch nach der Implantation. 

Eine auBere Schicht oder Hulse kann den Leitungskorper 12 umgeben. Ohne irgendeine Einschrankung vomehmen zu 
wollen, kann die Hulse aus einem kohlenstoffbeschichteten Silikon, einem Steroid, einem ein Steroid herauslosenden Si- 
likon oder einer Kombination aus Silikon und einem Anti-Faser-Oberflachenbehandlungselement aufgebaut sein. Ir- 

60 gendeine dieser Zusarrunensetzungen kann dazu beitragen, Reaktionen des Gewebes auf ein Einfiihren der Leitung zu 
verringem, so daB die Leitung 10 keine Klumpchen oder Anhaftungen an der GefaBwand verursachen wird, wodurch ein 
Zuriickziehen der Leitung zu einem spateren Zeitpunkt moglich ist, wenn dieses erforderlich ist. Diese Kompositionen 
konnen auch dazu beitragen, eine Einkapselung der Elektrode zu verhindem, und damit die Effizienz der Schrittmacher- 
und Wahmehmungsmoglichkeiten zu verbessern. Diese Zusammensetzungen konnen zudem glatt sein, um die Reibung 

65 zwischen der Leitung und der Venenwand zu verringem. 

Ein oder mehrere elektrische Leiter sind auf oder in dem Leitungskorper 12 angeordnet und transportieren von der 
ElekUrode 14 wahrgenonunene Signale oder ermoglichen die Abgabe elektrischer Schrittmacher- oder Defibrillati onssi - 
gnale durch diese. Solche Leiter konnen schraubenformig gewundene Spulen oder verdrehte Mehrstrang-Kabel, ETFE- 
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beschichtet oder innerhalb eines in Langsrichtung des Leitungskorpers 12 in dessem Inneren verlaufenden Hohlraumes 
festgelegt sein. Das feme Ende des Leitungsleiters 16 kann an der Elektrode 14 befestigt sein, wahrend das nahe Ende 
desselben durch Crimpen oder mittels eines einem Fachmann wohl bekannten LaserschweiBgerates an einen AnschluB- 
stift 18 festgelegt ist. Ohne irgendeine Einschrankung vomehmen zu wollen, konnen die Elektrode 14 und der AnschluB- 
stift 18 aus Titan oder platinbeschichteten Titan gefertigt sein. Der Leiter 16 enthalt vorzugsweise elektrisch leitfahige, 5 
geflochtene oder verseilte Drahte. Ein Hohlraum 30 kann innerhalb des Leitungskorpers 12 gebildet sein, wobei in die- 
sem ein Stylet von bekannter Konstruktion positioniert werden kann. 

Nachdem die Merkmale und die Positionierung der Leitung 10 allgemein beschrieben worden sind, wird nun auf das 
FluBdiagramm aus Fig. 15 Bezug genommen, und es werden einige Verfahren zum Schrittmachen und/oder DefibrilUe- 
ren des Herzen eines Patienten unter Verwendung einer Coronarvenenleitung 10 und Implantieren derselben erortert wer- lO 
den. Das in dem Ablaufdiagramm der Fig, 15 zu erkennende Verfahren zum Schrittmachen des Herzen eines Patienten 
ermogUcht es einem Anwender, die linke Herzkammer effektiv durch Schrittmacherpulse zu unterstutzen, ohne ein er- 
hohtes Risiko einer ischamischen Episode. 

Der Operateur positioniert zunachst einen Fiihrungskatheter der Art eines der Fachwelt gelaufigen AusreiBkatheters 
innerhalb des Coronarsinus 13 (Block 150). Obwohl die Verwendung eines Fiihrungskatheters nicht unbedingt erforder- 15 
lich ist, erhoht ein Fuhrungskatheter die Moglichkeit des Operateurs, die Leitung 10 innerhalb einer vorausgewahlten 
Coronarvene genau zu positionieren. Wenn der Fuhrungskatheter erste einmal innerhalb des Coronarsinus 13 positioniert 
worden ist, wird die Leitung 10 durch den Hohlraum des Fiihrungskatheters und in eine vorbestimmte Herzvene unter 
Beobachtung mit einem Fluoroskop eingebracht (siehe Block 152): Die Leitung 10 wird innerhalb der ausgesuchten Co- 
ronarvene positioniert, wobei die Eleku-oden der Leitung 10 mit den ausgesuchten, zu unterstutzenden Kammem ausge- 20 
richtet werden. Ein Fachmann wird zu wurdigen wissen, daB die Elektroden aus einem radiopaken Material gefertigt sein 
konnen, so daB die Position der Elektrode ohne weiteres bestimmt werden kann. Nachdem die Leitung 10 in dem Herzen 
1 korrekt positioniert worden ist, wird das Stylet bzw. der Fiihrungsdraht (falls vorhanden) aus der Leitung 10 entfemt 
(siehe Block 154). 

Der Katheter wird dann aus dem Coronarsinus 13 entfemt (Block 156), und der Katheter wird abgerissen, sobald der 25 
Katheter hinter die AnschluBstifte der Leitung 10 zuriickgezogen worden ist. Vor dem Entfemen des Katheters von der 
Leitung werden jedoch elektrische MeBwerte aufgenommen. Wie oben angemerkt, kann ein Fuhrungskatheter verwen- 
det werden, um einen Fuhrungsdraht zu leiten, welcher verwendet wird, um einen Unterstutzungskatheter in eine er- 
wunschte Stellung innerhalb einer vorgewahlten Coronarvene zu fuhren. Der Unterstutzungskatheter wird dann verwen- 
det, um die Leitung 10 wie oben beschrieben zu positionieren. 30 

Nachdem der Fuhrungskatheter entfemt worden ist, entscheidet der Operateur; ob weitere Coronarvenenleitungen in 
die Coronarvenen des Herzen eines Patienten eingefiihrt und positioniert werden miissen (siehe Entscheidungsblock 
158). Falls weitere Leitungen 10 innerhalb vorgewahlter Coronarvenen positioniert werden miissen, werden die obigen, 
durch die Blocke 150-156 veranschaulichten Schritte wiederholt (siehe Schleife 160). Ein Fachmann wird verstehen, 
daB eine zusatzliche Leitung von geeigneter Konstruktion innerhalb des rechten Ventrikels positioniert werden kann. 35 
Wenn keine weiteren Leitungen 10 eingefiihrt und positioniert werden miissen, werden die an jeder Coronarvenenleitung 
10 angebrachten AnschluBstifte 18 an korrespondierende AnschluBbuchsen des Herzstimulators 30 angeschlossen 
(Block 162). Der Stimulator 30 wird dann mittels bekannter Mittel programmiert, um einen Schrittmacher- und/oder De- 
fibrillationspuls durch jede angeschlossene Leitung 10 zu iibertragen (Block 164), um die vorgewahlte Kammer des Her- 
zen des Patienten unterstiitzend anzuregen oder zu defibriUieren. 40 

Wenn die Leitung 10 eines geeigneten Ausfiihrungsbeispiels der vortiegenden Erfindung erst einmal in das Herz ein- 
gefiihrt und dort positioniert worden ist, und ohne daB hiermit eine Einschrankung beabsichtigt ist, hat der Operateur die 
Moglichkeit, bspw. sowohl die linke Herzkanmier als auch den linken Herzvorhof zu erregen oder Signale aus diesen 
Kammem wahrzunehmen oder aber das linke Atrium, das linke Ventrikel und das rechte Atrium zu erregen bzw. Signale 
aus diesen Kammem wahrzunehmen. Wenn eine separate Leitung fiir die rechte Herzkanuner positioniert worden ist, 45 
kann ein Schrittmachen und/oder Wahrnehmen von Signalen aller Kammem des Herzen moglich sein. Der Durchmesser 
und die Konstruktion der Leitung 10 sorgt flir die Rexibilitat, die notwendig ist, um die Wahrscheinlichkeit merklich zu 
verringem, daB ein Verbiegen der Leitung 10 dazu fiihren wird, daB die Coronarvene bis zum Durchbruch abgenutzt 
wird. In dieser Hinsicht kann der Leitungskorper 12 der Leitung 10 nut einem biomedizinischen Steroid beschichtet oder 
impragniert sein, um entziindliche Reaktionen der Coronarvenen auf das Einfiihren und Positionieren der Leitung 10 zu 50 
verringem. Das ausgewahlte biomedizinische Steroid kann auch verwendet werden, um die Menge von zwischen der 
Leitung 10 und der Herzvene ausgebildeten Fasem zu reduzieren. Die Leitung 10 kann auch so ausgebildet sein, daB sie 
ein Verankerungselement aufweist, so daB die Leitung 10 zusStzlich innerhalb der Coronarvene oder dem Coronarsinus 
verankert werden kann. 

Obwohl spezielle Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung hier in einiger Genauigkeit angegeben wurden, soil verstanden 55 
werden, daB dies lediglich zum Zwecke der Veranschaulichung getan wurde und nicht als eine Einschrankung des Um- 
fanges der Erfindung zu sehen ist, wie sie in den nachfolgenden Anspriichen angebeben wird. So kann die vorliegende 
Erfindung unter Verwendung von anderen als den hierin besonders beschriebenen Geraten und Vorrichtungen ausgefuhrt 
werden. Verschiedene Modifikationen, sowohl bei den Geraten als auch bei den Verwendungsverfahren konnen vorge- 
nommen werden, ohne den Umfang der Erfindung selbst zu verlassen. Es soli verstanden werden, daB verschiedene Al- 60 
temativen, Ersetzungen und Modifikationen bei den hierin beschriebenen Ausfiihrungsbeispielen voigenommen werden 
konnen, ohne von dem Grundgedanken und dem Umfang der nachfolgenden Anspriiche abzuweichen. 

In den Anspriichen sollen Mittelplus-Funktions-Formulierungen die hierin beschriebenen Strukturen abdecken, wie 
sie die zitierten Funktionen ausiiben und nicht nur strukturelle Aquivalente, sondem auch aquivalente Strukturen. So sind 
auf dem Gebiet der Befestigungs mittel Operationskleber und eine Schraube aquivalente Strukturen, obwohl sie struktu- 65 
rell nicht ahnlich sein mogen, dahingehend, als daB Operationskleber chemische Bindungen verwendet, um biokompati- 
ble Komponenten miteinander zu verbinden, wohingegen eine Schraube eine schraubenfbrmig gewundene Oberflache 
verwendet. 
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Alle oben zitierten Patente sind hierdurch durch Verweis in die Beschreibung mit eingebunden, ein jedes in seiner je- 
weiligen Gesamtheit. 

PatentansprUche 

5 

1. Langliche, implantierbare medizinische elektrische Leitung zum elektrischen Stimulieren eines menschlichen 

Herzen oder Wahrnehmen von aus diesem stammenden elektrischen Signalen mit: 

a) einem langlichen Leitungskorper mit einem femen und einem nahen Abschnitt, wobei der langliche Lei- 
tungskorper axiale Abstande bestimmt, die in Richtung des fernen Endes ansteigen; 
10 b) mindestens einer Elektrode zum Wahmehmen oder zum elektrischen Stimulieren des Herzen; 

c) einem nahen Ende, welches einen elektrischen AnschluB aufweist, wobei der AnschluB an den nahen Ab- 
schnitt des Leitungskdipers anschliefit; 

d) einem femen Ende, welches sich an den femen Abschnitt des Leitungskorpers anschlieBt; 

e) mindestens einem elektrischen Leiter mit einem nahen und einem femen Ende, wobei das feme Ende des 
15 Leiters zum Zusammenwirken mit derselben an die mindestens eine Elektrode angeschlossen ist, wobei das 

nahe Ende des Leiters zum Zusanunenwirken mit demselben an den elekuischen AnschluB angeschlossen ist; 
wobei der feme Abschnitt des Leitungskorpers zudem mindestens ein erstes, ein zweites und ein drittes Segment 
aufweist, wobei das erste und das dritte Segment Biegesteifigkeiten aufweisen, die groBer sind als die Biegesteifig- 
keit des zweiten Segments, wobei der feme Abschnitt des Leitungskorpers und das erste, zweite sowie dritte Seg- 

20 ment so konfiguriert und dimensioniert sind, daB sie eine Implantationsposition mit minimaler gespeichcrter mecha- 
nischer Energie einnehmen, wenn die Leitung innerhalb der Coronarvenenanatomie des Herzen implantiert ist, so 
daB zusatzliche mechanische Energie von einer auBeren Quelle auf den Leitungskorper entlang einer axialen Rich- 
tung ausgeObt werden muB, um die Leitung axial aus der Implantationsposition mit minimaler gespeicherter mecha- 
nischer Energie herauszubewegen. 

25 2. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch I, dadurch gekennzeichnet, daB das Verhaltnis der Biegestei- 

figkeit des ersten Segmentes (Sbs) zu der des zweiten Segmentes (Sbf) durch die folgende Gleichung bestinunt ist: 

1,5<^<100 
Sbf 

3. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das \ferhaltnis der Biegestei- 
figkeit des ersten Segmentes (Sbs) der des zweiten Segmentes (Sbf) durch die folgende Gleichung bestimmt ist: 



30 



35 



2<^<10 

Sbf 



4. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Biegesteifigkeit des ersten 
Segmentes (Sbs) mindestens doppelt so groB ist wie die Biegesteifigkeit des zweiten Segments (Sbf). 

5. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das \ferhaltnis der Biegestei- 
40 figkeit des ersten Segmentes (Sbs) zu der des zweiten Segmentes (Sbf) aus der folgenden Gruppe gewahit ist: min- 
destens etwa 2,2; mindestens etwa 2,4; mindestens etwa 2,6; mindestens etwa 2,8; mindestens etwa 3,0; mindestens 
etwa 4; mindestens etwa 5; mindestens etwa 6; mindestens etwa 7; mindestens etwa 8; mindestens etwa 9; minde- 
stens etwa 10; mindestens etwa 20; mindestens etwa 30; mindestens etwa 40; mindestens etwa 50; mindestens etwa 
100. 

45 6. Medizinische elektrische Leitung nach Anspmch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das zweite Segment zwischen 
dem ersten und dem dritten Segment angeordnet ist 

7. Medizinische elektrische Leitung nach Anspmch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Biegesteifigkeit des femen 
Abschnitts des Leitungskorpers in Richtung des femen Endes schrittweise, monoton, exponentiell oder logarith- 
misch Oder in einer Kombination oder Mischung der angegebenen Moglichkeiten ansteigt. 
50 8. Medizinische elektrische Leitung nach Anspmch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Biegesteifigkeit des femen 

Abschnitts des Leitungskorpers in Richtung des femen Endes schrittweise, monoton, exponentiell oder logarith- 
misch oder in einer Kombination oder Mischung der angegebenen Mdglichkeiten abnimmt. 

9. Medizinische elektrische Leitung nach Anspmch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Langen des ersten, des 
zweiten und des dritten Segments entsprechend einer bestimmten Venenanatomie ausgewahlt sind, inneriialb derer 

55 die Leitung implantiert werden soil. 

10. Medizinische elektrische Leitung nach Anspmch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Leitung vor der Implan- 
tation eine im wesentlichen gerade Form einnimmt. 

11. Medizinische elekuische Leitung nach Anspmch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der Leitungskorper minde- 
stens eine darin ausgebildete, vorgeformte Kurve aufweist. 

60 12. Medizinische elektrische Leitung nach Anspmch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der feme Abschnitt des Lei- 

tungskorpers und das erste, das zweite sowie das dritte Segment desselben fiir eine Verwendung in einem Coronar- 
sinus oder einer Herzvene des Herzen bemessen und konfiguriert sind. 

13. Medizinische elektrische Leitung nach Anspmch 1, dadurch gekennzeichnet, daB an dem Leitungskorper eine 
Befestigungsvorrichtung angeordnet ist. 
65 14. Medizinische elektrische Leitung nach Anspmch 13, dadurch gekennzeichnet, daB die Befestigungsvorrich- 

tung aus der folgenden Gmppe ausgewahlt ist: eine Schraube mit schraubenfbrmigen Windungen, ein Widerhaken, 
ein Haken, mindestens eine Zinke sowie mindestens ein Arm. 

15. Medizinische elektrische Leitung nach Anspmch 13, dadurch gekennzeichnet, daB die Befestigungsvorrich- 
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tung nahe dem fernen Bnde angeordnet ist. 

16. Medizinische eleklrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der Leitungskorper zum Er- 
moglichen einer bevorzugten Verbiegung dcsselben entiang mindestens einer vorbestimmten Biegeebene ausgestal- 
tet ist, 

17. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der Leitungskorper zum Er- 5 
moglichen eines dreidimensionalen Verbiegens desselben endang mindestens zweier vorbestimmter Biegeebenen 
konfiguriert ist. 

18. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Biegesteifigkeit des er- 
sten und/oder des zweiten Segments rotationssymmetrisch ist. 

19. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Biegesteifigkeit des er- 10 
sten und/oder des zweiten Segments asymmetrisch bezuglich einer Rotation ist. 

20. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 19, dadurch gekennzeichnet, daB die mindestens eine Elek- 
trode und der Leitungskorper so dimensioniert und konfiguriert sind, daB, wenn die Leitung konekt innerhalb eines 
Venenabschnitts des Herzen implantiert ist, das bezuglich Rotation asymmetrische Segment durch einen Arzt ver- 
wendet werden kann, urn die Plazierung der mindestens einen Elektrode auszurichten, so daB die Elektrode gegen 15 
einen ausgewahlten Bereich des Herzen gedriickt oder in Richtung desselben geleitet wird. 

21. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der Leitungskorper so konfi- 
guriert und bemessen ist, daB, wenn die Leitung innerhalb eines Venenabschnitts des menschlichen Herzen implan- 
tiert ist, das zweite Segment in Bereichen des Venenabschnitts liegt, welche die groBte Kriimmung aufweisen. 

22. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das zweite Segment ausge- 20 
hend von dem ersten Segment naher zum nahen Ende hin angeordnet ist, wobei das erste und das zweite Segment 
entiang einer Verbindung aneinander angrenzen und die Verbindung endang des Leiterkorpers in einer axialen Po- 
sition so angeordnet ist, daB, wenn die Leitung innerhalb einer Venenanatomie des menschlichen Herzen implantiert 

ist, die Verbindung nahe einem Ende einer Kurve in der Venenanatomie liegt. 

23. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der Leitungskorper einen er- 25 
sten asymmetrischen Querschnitt aufweist, der fur eine Implantation in einer ersten bevorzugten Orientierung in 
vorbestimmten, am weitesten entfemt gelegenen Abschnitten der Venenanatomie des Herzen, in dem Biegeradien 
klein sind, konfiguriert ist, daB der Leitungskorper einen zweiten asymmetrischen Querschnitt aufweist, der fiir eine 
Implantation in einer zweiten bevorzugten Orientierung, die von der ersten Orientierung verschieden ist, in vorbe- 
stimmten Abschnitten der Venenanatomie des Herzen konfiguriert ist, die ausgehend von den am weitesten entfemt 30 
liegenden Abschnitten der Venenanatomie naher in Richtung des nahen Endes gelegen sind. 

24. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das erste, das zweite und das 
dritte Segment Mittel zum Verandem der Biegesteifigkeit des Leitungskorpers in Abhangigkeit von der axialen Ent- 
femung aufweisen, die aus der folgenden Gruppe ausgewahlt sind: Spulen mit einer in Abhangigkeit von der 
axialen Entfemung veranderlichen Ganghohe, Spulen mit in Abhangigkeit von der axialen Entfemung veranderli- 35 
chen Windungen, Spulen mit in Abhangigkeit von der axialen Entfemung veranderlichem Durchmessem, Spulen 
mit in Abhangigkeit von der axialen Entfemung veranderlicher Ganghohe, wobei der Leitungskorper einen in Ab- 
hangigkeit von der axialen Entfemung veranderlichen Durchmesser aufweist, fortschreitendes Zufugen von mehr 
Material zu dem Leitungskorper in Abhangigkeit von der axialen Entfemung, Hinzufugen von mehr Spulen zu dem 
Leitungskorper in Abhangigkeit von der axialen Entfemung, Verandem der Dicke der Isolierung des Leitungskor- 40 
pers in Abhangigkeit von der axialen Entfemung, Verandem des lyps der Isolierung des Leitungskorpers in Abhan- 
gigkeit von der axialen Entfemung, fortschreitendes Einbinden von mehr ringfbrmigen Elementen in den Leitungs- 
korper in Abhangigkeit von der axialen Entfemung, Verandem der Elektrodenstmklur in Abhangigkeit von der 
axialen Entfemung, VerSndem der Elektrodenpositioniemng in Abhangigkeit von der axialen Entfemung, Einbe- 
ziehen von Elementen mit sich anderader Biegesteifigkeit entiang einem Abschnitt der AuBenseite des Leitungskor- 45 
pers, Anordnen eines Elementes im Innem des Leitungskorpers, welches einen veranderliche Dicke in Abhangig- 
keit von der axialen Entfemung aufweist, Abflachen von Abschnitten des Leitungskorpers und Ausbilden von \fer- 
tiefungen in dem Leitungskorper. 

25. Medizinische elektrische Leitung nach Anspmch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das erste, das zweite und das 
dritte Segment aus der folgenden Gruppe ausgewahlte Mittel zum Verandem der Biegesteifigkeit des Leitungskor- 50 
pers in Abhangigkeit von der axialen Entfemung x aufweist: Verandem des Biegemoduls in Abhangigkeit von der 
axialen Entfemung x des Materials, aus dem der Leitungskorper gebildet ist, Verandem der Dichte in Abhangigkeit 
von der axialen Entfemung x des Materials, aus dem der Leitungskorper geformt ist, Verandem der Zusaramenset- 
zung in Abhangigkeit von der axialen Entfemung x eines Polymers, aus dem der Leitungskorper geformt ist, Afer- 
andern des Grades der Vemetzung in Abhangigkeit von der axialen Entfemung x in einem Polymer, aus dem der 55 
Leitungskorper geformt ist, Verandem der Rexionsmodule in Abhangigkeit von der axialen Entfemung x des Ma- 
terials, aus dem der Leitungskorper geformt ist, Verandem der Menge eines ersten einem zweiten Polymer zugeflig- 
ten, beigegebenen oder beigennischten Polymers in Abhangigkeit von der axialen Entfemung x, ein Element aus ei- 
ner Legiemng mit Formgedachtnis, welches dazu geeignet ist, daB seine Biegesteifigkeit durch selektive Aktivie- 
rung vorbestimmter Bereiche desselben in Abhangigkeit von der axialen Entfemung x verandert wird, Verandem 60 
der Zusammensetzung von in dem Leitungskorper enthaltenen Polymeren in Abhangigkeit von der axialen Entfer- 
nung X. 

26. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der Leitungskorper so konfi- 
guriert und dimensioniert ist, daB, wenn die Leitung innerhalb des Herzen implantiert ist, das erste Segment in ei- 
nem femen Abschnitt einer groBen Herzvene, einer mitderen Herzvene, eines Coronarsinus, einer kleinen Herz- 65 
vene, einer hinteren Herzvene, einer schrag verlaufenden Herzvene des linken Atriums oder einer vorderen Herz- 
vene angeordnet ist. 

27. Medizinische elektrische Leitung nach Anspmch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der Leitungskorper so konfi- 
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guriert und dimensioniert ist, daB, wenn die Leitung innerhalb des Herzen implantiert ist, das zweite Segment in ei- 
nem femen Abschnitt einer groBen Herzvene, einer mittleren Herzvene, eines Coronarsinus, einer kleinen Herz- 
vene, einer hinteren Herzvene, einer schrag verlaufenden Herzvene des linken Atriums Oder einer vorderen Herz- 
vene angeordnet ist. 

5 28. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der Leitungskorper und die 

mindestens eine Elektrode so konfiguriert und dimensioniert sind, daB, wenn die Leitung korrekt innerhalb einer 
groBen Herzvene oder einer hinteren Herzvenen des Herzen implantiert ist, eine linke Herzkammer des Herzen 
elektrisch stimuliert werden kann. 

29. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der Leitungskorper und die 
10 mindestens eine Elektrode so konfiguriert und dimensioniert sind, daB, wenn die Leitung korrekt innerhalb einer 

schrag verlaufenden Herzvene des linken Herzvorhofs des Herzen implantiert ist, ein linker HCTZvorhof des Herzen 
elektrisch stimuliert werden kann. 

30. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der Leitungskorper und die 
mindestens eine Elektrode so konfiguriert und dimensioniert sind, daB, wenn die Leitung korrekt innerhalb eines 

15 mittleren Abschnitts einer groBen Herzvene implantiert ist, eine rechte Herzkammer des Herzen elektrisch stimu- 

liert werden kann. 

31. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der Leitungskorper und die 
mindestens eine Elektrode so konfiguriert und dimensioniert sind, daB, wenn die Leitung korrekt innerhalb einer 
vorderen Herzvene implantiert ist, ein linker Herzvorhof des Herzen elektrisch stimuliert werden kann. 

20 32. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der Leitungskorper und die 
mindestens eine Elektrode so konfiguriert und dimensioniert sind, daB, wenn die Leitung korrekt innerhalb einer 
vorderen Herzvene implantiert ist, eine linke Herzkanuner des Herzen elektrisch stimuliert werden kann. 

33. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die mindestens eine Elek- 
trode weiterhin eine Anode und eine Kathode beinhaltet und daB der Leitungskorper und die Anode sowie die Ka- 

25 thode so konfiguriert und dimensioniert sind, daB, wenn die Leitung korrekt innerhalb einer mitderen Herzvene im- 

plantiert ist, elektrische Stimulation apicaler Bereiche des Herzen bewirkt werden kann. 

34. Medizinische elekoische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die mindestens eine Elek- 
trode weiterhin eine Anode und eine Katiiode beinhaltet und daB der Leitungskorper und die Anode sowie die Ka- 
thode so konfiguriert und dimensioniert sind, daB, wenn die Leitung korrekt innerhalb einer hinteren Herzvene im- 

30 plantiert ist, elektrische Stimulation basaler Bereiche des Herzen bewirkt werden kann. 

35. Medizinische elekuische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die mindestens eine Elek- 
trode weiterhin eine Anode und eine Kathode beinhaltet und daB der Leitungskorper und die Anode sowie die Ka- 
thode so konfiguriert und dimensioniert sind, daB, wenn die Leitung korrekt innerhalb einer groBen Herzvene im- 
plantiert ist, elektrische Stimulation basaler Bereiche des Herzen bewirkt werden kann. 

35 36. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das erste Segment und/oder 

das zweite Segment und/oder das dritte Segment eine aus der folgenden Gruppe ausgewahlte Lange aufweist: etwa 
8 mm, zwischen etwa 5 mm und etwa 10 mm, zwischen etwa 5 mm und etwa 12 mm sowie zwischen etwa 5 mm 
und etwa 50 nam. 

37. Medizinische elekuische Leitung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB mindestens ein Abschnitt des 
40 Leitungskorpers einen aus der folgenden Gruppe ausgewahlten AuBendurchmesser aufweist: zwischen etwa 1 mm 

und etwa 2 mm, etwa 0,5 mm, etwa 3 mm sowie mehr als 3 nun. 

38. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die mindestens eine Elek- 
trode weiterhin eine Anode und eine Kathode umfaBt, wobei die Anode und die Kathode durch einen Abstand ent- 
lang des Leitungskorpers voneinander getrennt sind, wobei der Abstand aus der folgenden Gruppe gewahlt ist: zwi- 

45 schen etwa 4 nun und etwa 12 mm, zwischen etwa 5 mm und etwa 10 mm, zwischen etwa 5 nun und etwa 7 mm so- 

wie etwa 5 mm, zwischen etwa 20 mm und etwa 50 mm, etwa 60 mm sowie etwa 15 mm. 

39. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der Leitungskorper weiteriiin 
einen in diesem ausgebildeten Hohkaum zur Aufhahme eines Stylets aufweist. 

40. Medizinische elektrische Leitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB feme Abschnitt des Leitungs- 
50 koipers eine Vielzahl erster, zweiter und dritter Segmente mit ersten, zweiten bzw. dritten Langen aufweist und daB 

die zweiten Segmente konfiguriert und dimensionial sind, um in oder entiang erster Kurven in einer Venenanato- 
mie des Herzen mit ersten Kriimmungsradien angeordnet zu werden, und daB die ersten und dritten Segmente kon- 
figuriert und dimensioniert sind, um in oder entiang zweiter Kurven in einer \fenenanatoraie des Herzen mit zweiten 
Kriimmungsradien angeordnet zu werden, wobei die ersten Radicn kleiner sind als die zweiten Radien. 
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Posi tionieren eines Fuhrungskatheters, 
Stylets Oder Fiihrungsdrahtes in einem 
erwunschten Abschnitt des Herzen 
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Einfuhren der Leitung durch den Fuhrungskatheter oder 
Schieben der Leitung uber das Stylet bzw. den 
Fuhrungsdraht unter Ausnutzung eines in der Leitung 
ausgebildeten Hohlraumes, bis die Leitung wie 
gewiinscht positioniert ist, 

Voranschieben und Drehen der Leitung, bis die auf der 
Leitung angeordneten Elektroden an einer vorbestimmten 
Herzkammer bzw. Stelle anliegen 
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Teilweise Zuriickziehen des Stylets, Katheters 
bzw. Fiihrungsdrahtes von der Leitung, 
Uberprufen der Schrittmacher-, Wahrriehmungs- 
bzw. De fibril la tionsparameter 



Nein 



Ist erneutes Positionieren der Leitung 
erforderlich? 



Ja 



Entfernen des Fuhrungskatheters, Stylets 
bzw. Fiihrungsdrahtes aus dem Herzen 
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Ja 



Sollen weitere Leitungen in das 
Herz des Patienten eingefuhrt und 
dort positioniert werden? 
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Nein 



AnschlieGen der eingefuhrten und 
positionierten Leitungen an einen 
Herzstimulator 



Anlegen von Schrittmacher- und/oder 
Defibrillationspulsen liber die 
Leitungen 
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